Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Candesartan Orion 4 mg tabletit
Candesartan Orion 8 mg tabletit
Candesartan Orion 16 mg tabletit
Candesartan Orion 32 mg tabletit

kandesartaanisileksitiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kayttimisen, sillii se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavai, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Candesartan Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvid, ennen kuin otat Candesartan Orion -tabletteja
Miten Candesartan Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Candesartan Orion -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Candesartan Orion on ja mihin sita kiytetiin

Laakkeesi nimi on Candesartan Orion. Vaikuttava aine on kandesartaanisileksitiili. Se kuuluu

ladkeaineryhméén nimeltd angiotensiini II -reseptorin salpaajat. Se toimii rentouttamalla ja

laajentamalla verisuoniasi. Tdmé saa verenpaineesi laskemaan. Se myds helpottaa sydantési

pumppaamaan verta kaikkialle elimistdosi.

Tatd ladketta kiytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

- aikuispotilaiden sekd 6 vuoden — alle 18 vuoden ikéisten lasten ja nuorten korkean verenpaineen
(hypertensio) hoito

- syddmen vajaatoimintaa sairastavien sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joiden
sydédnlihaksen toiminta on heikentynyt, kun angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijié ei voida
kayttad, tai ACE:n estédjien lisdnd, kun oireet jatkuvat hoidosta huolimatta ja
mineralokortikoidireseptorin antagonisteja (MRA) ei voida kayttdd. (ACE:n estdjid ja MRA-
ladkkeitd kaytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon.)

Kandesartaania, jota Candesartan Orion sisaltdd, voidaan joskus kadyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilté saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Candesartan Orion -tabletteja
Alli kiiyti Candesartan Orion -tabletteja

- jos olet allerginen kandesartaanisileksitiilille tai timin lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Candesartan Orion -valmisteen kdyttod on syytd valttaa
myo0s alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus)



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

- jos potilas on alle 1-vuotias lapsi

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

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy ladkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Candesartan Orion -tablettien ottamista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Candesartan Orion -tabletteja:

- jos sinulla on syddmen, maksan tai munuaisten toimintahairioita tai olet dialyysihoidossa

- jos olet dskettdin saanut munuaissiirteen

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

- jos sinulla on Connin oireyhtymaiksi kutsuttu lisimunuaissairaus (jota kutsutaan myds
primaariseksi hyperaldosteronismiksi)

- jos verenpaineesi on matala

- jos sinulla on joskus ollut aivohalvaus

- jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Valmistetta ei suositella kéytettaviksi
raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmaiisen kolmen kuukauden jélkeen kéytettyni se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus)

- jos otat mité tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyisté ladkkeista:

e ACE:n estija (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
e  aliskireeni.

- jos otat ACE:n estdjadd samanaikaisesti sellaisen lddkkeen kanssa, joka kuuluu
mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen lddkkeiden luokkaan. Namé
ladkkeet on tarkoitettu syddmen vajaatoiminnan hoitoon (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja
Candesartan Orion”).

Ladkérisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méarén sdénnollisesti.

Katso myds kohdassa "Ali kiiytd Candesartan Orion -tabletteja" olevat tiedot.

Laakari pyytdd sinua kdymain vastaanotolla tavanomaista useammin ja sinulle tehddan
lisdtutkimuksia, jos sinulla on jokin edelld mainituista sairauksista.

Jos sinulle suunnitellaan nukutuksessa tehtdvaa leikkausta, kerro 144kérille tai hammaslédédkarille, ettd
kaytat Candesartan Orion -tabletteja. Tama ladkevalmiste voi aiheuttaa verenpaineen alenemista, jos
sitd kéytetddn yhdessi joidenkin anestesia-aineiden kanssa.

Lapset ja nuoret

Kandesartaanisileksitiilin kdyttod on tutkittu lapsilla. Kysy lisétietoja ladkariltd. Candesartan Orion
-tabletteja ei saa antaa alle 1-vuotiaille lapsille, koska ldadke saattaa vaikuttaa haitallisesti munuaisten
kehittymiseen.

Muut ladikevalmisteet ja Candesartan Orion

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

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

- jos otat ACE:n est#ji tai aliskireenid (katso my®ds tiedot kohdista "Al4 kiyti Candesartan Orion
-tabletteja" ja "Varoitukset ja varotoimet")



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

Kandesartaani saattaa muuttaa muiden ladkkeiden vaikutuksia tai muut lddkkeet saattavat muuttaa
kandesartaanin vaikutuksia. Jos kéytat tiettyjé ladkkeitd, ladkéri saattaa madritéd aika ajoin verikokeita.

Kerro lddkarille erityisesti, jos kdytdt jotakin seuraavista lddkkeista:

- muut verenpainetta alentavat lddkkeet, kuten beetasalpaajat, diatsoksidi ja
angiotensiinikonvertaasin eli ACE:n estijét, kuten enalapriili, kaptopriili, lisinopriili tai
ramipriili.

- tulehduskipulddkkeet, kuten ibuprofeeni, naprokseeni tai diklofenaakki, selekoksibi tai
etorikoksibi (kipua ja tulehdusta lievittivié ladkkeitd)

- asetyylisalisyylihappo (jos otat yli 3 g vuorokaudessa) (kipua ja tulehdusta lievittava ladke)

- kaliumlisat tai kaliumia sisdltdvit suolan korvikkeet (veren kaliumpitoisuutta suurentavat
ladkkeet)

- hepariini (verenohennuslaéke)

- nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

- litium (mielenterveysongelmien hoitoon kéytettava ladke).

Candesartan Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai tyhjdin mahaan.
- Kun sinulle méirétaan kandesartaania, keskustele 1ddkéarin kanssa alkoholin kaytostd. Alkoholi
voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytyksen tunnetta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttod

Raskaus

Yleensa lddkari neuvoo sinua lopettamaan Candesartan Orion -valmisteen kdyton ennen raskautta tai
heti kun tiedét olevasi raskaana ja neuvoo kéyttdmaién toista ldékettd Candesartan Orion -valmisteen
sijasta. Ladkevalmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kayttaa
raskauden kolmen ensimmdisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos
sitd kéytetdin kolmannen raskauskuukauden jalkeen.

Imetys
Kerro ladkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Candesartan Orion -valmisteen kiyttoa ei

suositella imettiville dideille ja 144kéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettda, erityisesti,
jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Joillakin ihmisilla voi esiintyd vdsymysti tai huimausta valmisteen kdyton aikana. Jos tillaista
esiintyy, dld aja dldka kaytd mitddn tyokaluja tai koneita.

Laéke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epévarma.

Candesartan Orion sisaltii laktoosia

Candesartan Orion 4 mg tabletti sisdltdd 86,2 mg, 8 mg tabletti sisaltdd 105,8 mg, 16 mg tabletti
sisdltdd 74,1 mg ja 32 mg tabletti sisaltdd 148,3 mg laktoosimonohydraattia. Jos ladkérisi on kertonut,



ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldékérisi kanssa ennen tdmin ldékevalmisteen
ottamista.

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

3. Miten Candesartan Orion -tabletteja otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma. On tirkeds, ettd otat Candesartan Orion -annoksesi joka péiva.

Voit ottaa tabletin ruoan kanssa tai ilman. Niele tabletti veden kera.
Pyri ottamaan tabletti joka pdivd samaan aikaan pdivdstd. Niin sinun on helpompi muistaa lddkkeen
ottaminen.

Kohonnut verenpaine

- Suositeltu annos on 8 mg kerran péivassd. Ladkéri voi suurentaa annosta 16 mg:aan kerran
pdivassi ja edelleen 32 mg:aan kerran paivassi verenpainevasteesta riippuen.

- Laakari voi mairatd pienemman aloitusannoksen joillekin potilaille, joilla on maksa- tai
munuaissairaus, tai jotka ovat hiljattain menettineet runsaasti nestettd elimistostéén, esimerkiksi
oksentamisen, ripulin tai nesteenpoistolddkkeiden vuoksi.

- Joidenkin mustaihoisten potilaiden vaste timantyyppiselle 1ddkkeelle voi olla heikentynyt, kun
heitd hoidetaan ainoastaan kandesartaanitableteilla, ja nima potilaat saattavat tarvita suuremman
annoksen.

Kiytto lapsille ja nuorille
Lapset ja nuoret (6 vuotta — alle 18 vuotta): Suositeltu aloitusannos on 4 mg kerran vuorokaudessa.

Potilaat, joiden paino on alle 50 kg: Jos verenpainetta ei saada riittdvasti laskettua, 14dkéri saattaa
suurentaa annosta maksimiannokseen 8 mg kerran vuorokaudessa.

Potilaat, joiden paino on vihintéén 50 kg: Jos verenpainetta ei saada riittavéasti laskettua, 14dkéri
saattaa suurentaa annoksen 8 mg:aan kerran vuorokaudessa tai 16 mg:aan kerran vuorokaudessa.

Sydimen vajaatoiminta

Suositeltu aloitusannos on 4 mg kerran pdivassd. Ladkéri voi suurentaa annosta kaksinkertaistamalla
annoksen vihintddn kahden viikon vilein korkeintaan 32 mg:aan kerran paivéssa asti.
Kandesartaanitabletteja voidaan ottaa muiden syddmen vajaatoimintaan tarkoitettujen ladkkeiden
kanssa, ja lddkérisi padttad, mika hoito sopii sinulle.

Jos otat enemmiin Candesartan Orion -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldéketts vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

{os unohdat ottaa Candesartan Orion -annoksen
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
normaalisti.

Jos lopetat Candesartan Orion -tablettien kiyton
Jos lopetat lddkevalmisteen kadyton, verenpaineesi saattaa jélleen nousta. Alé lopeta ladkitysté
neuvottelematta ensin ladkérisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kaytostd, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
On tdrkeda, ettd tiedét, millaisia ndma haittavaikutukset voivat olla.

Lopeta lddikevalmisteen kiytto ja hakeudu vilittomasti lifkéirin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista allergisista reaktioista:

- hengitysvaikeuksia, johon saattaa liittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoamista

- kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoamista, joka saattaa aiheuttaa nielemisvaikeuksia
- vaikeaa ihon kutinaa (johon liittyy koholla olevien paukamien muodostumista).

Kandesartaani saattaa aiheuttaa veren valkosolumééran vihenemistd. Vastustuskykysi tulehduksia
vastaan saattaa tilloin heikentyé ja sinulla voi esiintyd visymystd, jokin infektio tai kuumetta. Jos
tillaista esiintyy, ota yhteyttd ladkariin. Ladkari saattaa aika ajoin ottaa verikokeita, joilla voidaan
selvittda, vaikuttaako ladke veren soluihin (agranulosytoosi).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):

- heite- tai kiertohuimaus tai heikotus

- padnsérky

- hengitystieinfektio

- matala verenpaine. Se voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytyksen tunnetta.
- muutokset verikoetuloksissa:

e suurentunut tai pienentynyt veren kaliumpitoisuus, etenkin jos sinulla on jo ennestiéin
munuaissairaus tai syddmen vajaatoiminta. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd vasymysta,
heikkoutta, syddmen rytmihairioita tai pistelya.

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

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttéjdlld 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 nokkosihottuma (urtikaria)

- kutina

- selké-, nivel- ja lihaskivut

- muutokset maksan toiminnassa, maksatulehdus (hepatiitti) mukaan lukien. Saatat havaita
visymysti, ihon ja silmédnvalkuaisten muuttumista keltaiseksi ja flunssan kaltaisia oireita.

- pahoinvointi

- muutokset verikokeiden tuloksissa

e veren natriumpitoisuuden pieneneminen. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd heikkoutta,
voimattomuutta ja lihaskramppeja.
- yska.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- ripuli.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Lapsilla, jotka ovat saaneet tétd ladkettd korkean verenpaineen hoitoon, haittavaikutukset ovat olleet
samanlaisia kuin aikuisilla, mutta niitd on esiintynyt useammin. Kurkkukipu on hyvin yleinen
haittavaikutus lapsilla, mutta sité ei ole esiintynyt aikuisilla. Myds nuha, kuume ja syddmen sykkeen
nopeutuminen ovat yleisié lapsilla, mutta niité ei ole esiintynyt aikuisilla.

Epaillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen



On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Candesartan Orion -tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Sdilyta alle 25 °C.

Ali kiytd titi l4dketti etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimasrin jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Candesartan Orion sisaltaa

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

- Muut aineet ovat: Laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, hypromelloosi 2910 (E 464),
kalsiumstearaatti, hydroksipropyyliselluloosa (E 463), dinatriumedetaatti, mikrokiteinen
selluloosa (E 460). 8 mg:n, 16 mg:n ja 32 mg:n tableteissa lisdksi: punainen rautaoksidi (E 172).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

4 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera paallystaiméaton tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre ja vastakkainen puoli on siled. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

8 mg: Pinkinvérinen tai punertavan ruskea valkomosaiikkikuvioinen, pydred, kaksoiskupera,
paallystimiton tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja vastakkainen puoli on siled. Tabletin voi
jakaa yhté suuriin annoksiin.

16 mg: Vaalean pinkinvirinen tai vaaleanpunainen, pyored, kaksoiskupera paallystimaton tabletti,
jonka toisella puolella on jakouurre ja vastakkainen puoli on sileéd. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin
annoksiin.

32 mg: Vaalean pinkinvérinen tai vaalean punainen, pyored, kaksoiskupera paéllystamaton tabletti,
jonka kummallakin puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Valmistaja
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Lisédtietoja téstd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.10.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Candesartan Orion 4 mg tabletter
Candesartan Orion 8 mg tabletter
Candesartan Orion 16 mg tabletter
Candesartan Orion 32 mg tabletter

kandesartancilexetil

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Candesartan Orion dr och vad det anvéinds for
Vad du beho6ver veta innan du tar Candesartan Orion
Hur du tar Candesartan Orion

Eventuella biverkningar

Hur Candesartan Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ALY

1. Vad Candesartan Orion ir och vad det anvinds for

Namnet pa ditt l1akemedel ar Candesartan Orion. Den aktiva substansen &r kandesartancilexetil. Den
tillhor en grupp ldkemedel som kallas angiotensin II receptorblockerare (ARB). Den far dina blodkarl
att slappna av och vidgas. Detta hjélper dig att sinka ditt blodtryck. Den underlattar dven for hjértat att
pumpa blod till kroppens alla delar.

Detta lakemedel anvénds for att

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

- behandla hjartsvikt hos vuxna patienter med nedsatt hjartmuskelfunktion nar ACE-hdmmare
(angiotensinkonverterande enzym-hdmmare) inte kan anvéndas eller som tillagg till ACE-
himmare nir symtomen bestar trots behandling och MR -antagonister (mineralkortikoidreceptor-
antagonister) inte kan anvdndas. (ACE-hdmmare och MR-antagonister dr lakemedel som
anviands for att behandla hjartsvikt).

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

2. Vad du behover veta innan du tar Candesartan Orion
Ta inte Candesartan Orion

- om du dr allergisk mot kandesartancilexetil eller mot ndgot av dvriga innehéllsdmnen i
lakemedlet (anges i avsnitt 6).

- om du &r gravid i mer dn tredje manaden (det dr ocksa bést att undvika Candesartan Orion under
tidig graviditet — se avsnitt om graviditet).

- om du har allvarlig leversjukdom eller gallobstruktion (problem med galldrdanage fran
gallblasan).



- om patienten &r ett barn under 1 ars alder.
- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssidnkande
lakemedel som innehaller aliskiren

Om du ar osdker om ndgot av detta stimmer pa dig, kontakta lakare eller apotekspersonal innan du tar
Candesartan Orion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Candesartan Orion
- om du har hjirt-, lever- eller njurbesvir, eller genomgar dialys
- om du nyligen genomgatt en njurtransplantation
- om du har krékningar, eller nyligen haft kraftiga krdkningar eller har diarré
- om du har en binjuresjukdom som kallas Conns syndrom (kallas dven for primér
hyperaldosteronism)
- om du har lagt blodtryck
- om du tidigare haft en stroke
- om du tror att du dr (eller kan bli) gravid. Candesartan Orion rekommenderas inte under tidig
graviditet och du far inte ta Candesartan Orion om du &r gravid efter tredje ménaden, eftersom
det kan skada ditt barn allvarligt om det anvands under detta stadium av graviditeten (se avsnitt
om graviditet).
- om du tar nagot av foljande lidkemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:
e en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.
e aliskiren
- om du tar en ACE-hdmmare tillsammans med ett 1dkemedel som hor till lakemedelsgruppen
MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor-antagonister). Dessa likemedel 4r for behandling av
hjartsvikt (se ”Andra ladkemedel och Candesartan Orion”).

Din likare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mingden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jdmna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken “’Ta inte Candesartan Orion”.
Din likare kan vilja triffa dig oftare och ta en del prover om du har ndgot av ovanstéende.

Beritta for din ldkare eller tandlékare att du tar Candesartan Orion om du ska opereras. Candesartan
Orion som tas samtidigt med en del beddvningsmedel, kan ge en sénkning av blodtrycket.

Barn och ungdomar

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

Andra likemedel och Candesartan Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Din ldkare kan behdva éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:

- Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna “Ta inte
Candesartan Orion” och ”Varningar och forsiktighet™).

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



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

Tala speciellt om for din ldkare om du tar nagon av foljande mediciner:

- andra ldkemedel som hjilper dig att sénka blodtrycket sdsom betablockerare, diazoxider och
ACE-hdmmare sdsom enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril

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

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

- kaliumtillagg eller saltersdttningsmedel innehallande kalium (l&kemedel som 6kar mangden
kalium i blodet)

- heparin (ett blodfértunnande ldkemedel)

- vitskedrivande tabletter (diuretika)

- litium (ett ldkemedel for psykiska hédlsoproblem).

Candesartan Orion med mat, dryck och alkohol

- Du kan ta Candesartan Orion med eller utan mat.
- Om du ordineras Candesartan Orion, tala med din ldkare innan du dricker alkohol. Alkohol kan
fa dig att uppleva svimningskénsla och yrsel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Din ldkare rader dig vanligtvis att sluta att ta Candesartan Orion innan du blir gravid eller sa fort du
vet att du dr gravid, och rader dig att ta ett annat ldkemedel istdllet for Candesartan Orion. Candesartan
Orion rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte tas om du &r gravid efter tredje ménaden,
eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om det anvinds efter tredje graviditetsménaden.

Amning

Tala om for din lédkare om du ammar eller tdnker borja amma. Candesartan Orion rekommenderas inte
for médrar som ammar och din lékare kan vilja en annan behandling till dig om du vill amma, sarskilt
om ditt barn dr nyfott eller foddes for tidigt.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Vissa personer kan kénna trotthet eller yrsel nér de tar Candesartan Orion. Om detta hinder dig, ska du
inte kora bil och inte anvénda verktyg eller maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du ér osdker.

Candesartan Orion innehéller laktos
Candesartan Orion 4 mg tablett innehéaller 86,2 mg, 8 mg tablett innehaller 105,8 mg, 16 mg tablett
innehaller 74,1 mg och 32 mg tablett innehaller 148,3 mg laktos monohydrat. Om du inte tal vissa

sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallsamnen



Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Candesartan Orion

Ta alltid Candesartan Orion enligt ldkarens anvisningar. Radfriga l4kare eller apotekspersonal om du
ar osdker. Det ér viktigt att ta Candesartan Orion varje dag.

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

Hégt blodtryck

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

- Till en del patienter som har exempelvis lever- eller njurproblem eller de som nyligen har
forlorat kroppsvitskor, till exempel genom krékningar, diarréer eller de som tar vitskedrivande
tabletter, kan lakaren forskriva en lagre startdos.

- En del morkhyade patienter kan svara simre pa denna typ av medicin nér den ges som enda
behandling. Dessa patienter kan darfér behova en hogre dos.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn fran 6 till 18 ars &lder: Den rekommenderade startdosen 4dr 4 mg en gang dagligen.

For patienter som viager mindre dn 50 kg: Hos vissa patienter med otillfredsstillande
blodtryckskontroll, kan din ldkare besluta att dosen behover okas till maximalt 8 mg en gang dagligen.

For patienter som vager 50 kg eller mer: Hos vissa patienter med otillfredsstillande blodtryckskontroll,
kan din ldkare besluta att dosen behover dkas till 8 mg en gang dagligen och till 16 mg en gang
dagligen.

Hjirtsvikt

Rekommenderad startdos av Candesartan Orion ér 4 mg en gdng om dagen. Din lékare kan 6ka dosen
genom att dubbla dosen med minst 2 veckors mellanrum upp till 32 mg en gang om dagen.
Candesartan Orion kan tas tillsammans med andra mediciner mot hjértsvikt och din ldkare bestimmer
vilken behandling som passar dig.

Om du har tagit for stor méingd av Candesartan Orion

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta omedelbart lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel.
0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Candesartan Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta nédsta dos som normalt.

Om du slutar att ta Candesartan Orion
Om du slutar att ta Candesartan Orion, kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta darfor inte att ta

Candesartan Orion utan att forst tala med din ldkare.

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

4. Eventuella biverkningar



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

Sluta att ta Candesartan Orion och sok omedelbart medicinsk hjalp om du fir nigon av foljande
allergiska reaktioner:

- svérigheter att andas, med eller utan svullnad i ansikte, pa lappar, pd tunga och/eller i halsen

- svullnad i ansikte, pa ldppar, pa tunga och/eller i halsen, vilket kan gora det svart att svélja

- svar hudklada (med upphdjda utslag).

Candesartan Orion kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar. Din motstdndskraft mot
infektioner kan forsdmras och du kan kéinna trétthet, fa en infektion eller feber. Om detta hinder ska
du snarast uppsoka ldkare sa att man via blodprov kan kontrollera om Candesartan Orion har haft
nagon effekt pa ditt blod (agranulocytos).

Andra eventuella biverkningar ir:

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

- kénsla av yrsel

- huvudvirk

- luftvagsinfektion

- lagt blodtryck. Detta kan fa dig att kdnna dig matt och yr.

- forandringar i blodtestresultat:

e en Okad méngd kalium i ditt blod, speciellt om du redan har njurbesvér eller hjértsvikt.

Om detta dr en pataglig forandring, sé kan du marka trétthet, svaghet, oregelbundna
hjértslag eller myrkrypningar.

- paverkan pa njurfunktionen, speciellt om du redan har njurproblem eller hjartsvikt. I mycket

séllsynta fall kan njursvikt intréffa.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- svullnad i ansikte, pa ldpparna, pd tungan och/eller i halsen
- minskning i antal rdda eller vita blodkroppar. Du kan mérka trotthet, infektion eller feber
- hudutslag, kliande knottriga utslag (nédsselutslag)
- klada
- ryggvark, ledvérk och muskelvirk
- forandringar i leverfunktionen, inkluderande leverinflammation (hepatit). Du kan kdnna trétthet,
fa gulfargad hud och 6gonvitor och influensaliknande symtom.
- illamaende
- forandringar i blodtestresultat:
e en minskad méingd natrium i ditt blod. Om det 4r en pétaglig fordndring, s& kan du
mérka svaghet, energibrist eller muskelkramp.

- hosta.

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

Ytterligare biverkningar hos barn
Hos barn som behandlas for hogt blodtryck, verkar biverkningar vara liknande de som ses hos

vuxna, men de forekommer oftare. Halsont dr en mycket vanlig biverkning hos barn som inte
rapporterats hos vuxna. Snuva, feber och 6kad hjartfrekvens ar vanligt hos barn men har inte
rapporterats hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.
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5. Hur Candesartan Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r kandesartancilexetil.

Varje tablett innehaller antingen 4 mg, 8 mg, 16 mg eller 32 mg kandesartancilexetil.

Ovriga innehallsdmnen &r: Laktosmonohydrat, majsstarkelse, hypromellos 2910 (E 464),
kalciumstearat, hydroxypropylcellulosa, dinatriumedetat, mikrokristallin cellulosa (E 460). 8 mg,
16 mg och 32 mg tabletter innehéller dven rdd jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

4 mg: Vit till gulvit, rund, bikonvex, odragerad tablett med brytskéra pé ena sidan och slit pa den
andra sidan. Tabletten kan delas i tvé lika stora doser.

8 mg: Rosa till rodbrun med vitaktigt mosaikutseende, rund, bikonvex, odragerad tablett med brytskéra
pa ena sidan och slét pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

16 mg: Ljusrosa till ljusrdd, rund, bikonvex, odragerad tablett med brytskara pé ena sidan och slét pa
den andra sidan. Tabletten kan delas i tvé lika stora doser.

32 mg: Ljusrosa till ljusrdd, rund, bikonvex, odragerad tablett med brytskara pa béda sidor. Tabletten
kan delas i tvé lika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI1-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta lokal foretradare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast
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