Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Candemox Comp® 16 mg/12,5 mg tabletit
kandesartaanisileksetiil’hydroklooritiatsidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttiamisen, silla

se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Candemox Comp on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kdytdt Candemox Comp -valmistetta
Miten Candemox Comp -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Candemox Comp -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Candemox Comp on ja mihin siti kiyte tiin

Sinulle madréatyn lddkkeen nimi on Candemox Comp. Sitd kdytetddn aikuispotilaiden korkean
verenpaineen (hypertension) hoitoon. Candemox Comp siséltdéd kahta vaikuttavaa ainetta:
kandesartaanisileksetiilid ja hydroklooritiatsidia. Ne vaikuttavat yhdessé alentaen verenpainetta.

o Kandesartaanisileksetiili kuuluu angiotensiini II -reseptorin salpaajiksi kutsuttujen lddkkeiden
ryhméén. Se rentouttaa ja laajentaa verisuonia, ja auttaa siten alentamaan verenpainetta.

o Hydroklooritiatsidi kuuluu diureeteiksi eli nesteenpoistolidkkeiksi kutsuttujen ladkkeiden
ryhméin. Se auttaa kehoa poistamaan nestettd ja suoloja, esimerkiksi natriumia, lisidmalld niiden
eritystd virtsaan. TAmé auttaa alentamaan verenpainetta.

Ladkari voi méérata sinulle Candemox Comp -valmistetta, jos verenpainettasi ei ole saatu hyvaan
hoitotasapainoon pelkilld kandesartaanisileksetiililld tai hydroklooritiatsidilla.

Kandesartaanisileksetiilid ja hydroklooritiatsidia, joita Candemox Comp siséltdd, voidaan joskus kayttaa
myo6s muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Candemox Comp -valmistetta

Ali kiytid Candemox Comp -valmistetta

o jos olet allergine n kandesartaanisileksetiilille tai hydroklooritiatsidille tai timén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o jos olet allerginen sulfonamidilidkkeille. Jos et ole varma, koskeeko tdmé sinua, keskustele
asiasta lidkarin kanssa.



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

jos sinulla on vakavia munuais onge lmia.

jos olet raskaana vihintién neljinnelld kuulla. (Candemox Comp -tablettien kiyttod on syyta
valttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)

jos sinulla on joskus ollut Kihti.

jos sinulla on jatkuvasti alhaiset veren kaliumtasot.

jos sinulla on jatkuvasti suuri veren kalsiumpitoisuus.

jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta
alentavalla lddkkeelld, joka sisdltda aliskireeni.

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylld mainituista sinua, kysy neuvoa laédkériltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Candemox Comp -valmisteen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Kkuin kiytit Candemox Comp
-valmistetta:

jos sinulla on sydén-, maksa- tai munuaisongelmia.
jos sinulle on dskettdin tehty munuais e nsiirto.
jos oksentelet tai sinulla on hiljattain ollut voimakkaita oksennuskohtauksia tai sinulla on
ripuli.
jos sinulla on Connin oireyhtymaksi kutsuttu lis imunuaisen sairaus (jota kutsutaan myds
primaariseksi hyperaldosteronismiksi).
jos sinulla on diabetes.
jos sinulla on joskus ollut sairaus nimeltd systeeminen lupus erythematosus eli SLE-tauti.
jos sinulla on alhainen verenpaine.
jos sinulla on aiemmin ollut aivohalvaus.
jos sinulla on ollut allergia tai astma.
jos sinulla on aiemmin ollut he ngitys vaike uksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jilkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Candemox Comp -valmisteen ottamisen jilkeen, hakeudu
vilittomasti lddkarin hoitoon.
jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyista ladkkeista:
- ACE:n estija (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen littyvid munuaisongelmia.
- aliskireeni.
jos sinulla on ollut ihosyopa tai jos sinulle kehittyy ylldttava ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kayttd suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisydpien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd) riskid. Suojaa
ihosi auringonvalolta ja UV -séteiltd, kun kdytdt Candemox Comp -tabletteja.
jos sinulla on néidn heikkenemisti tai silmédkipua. Namé voivat olla oireita nesteen
kertymisesté silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisidntyneestd silminpaineesta ja
voivat ilmeté tunneista viikkkoihin Candemox Comp -valmisteen ottamisen jilkeen.
Hoitamattomana se voi johtaa pysyvddn nidnmenetykseen. Haittavaikutuksen riski on suurempi,
jos sinulla on aiemmin todettu penisillini- tai sulfonamidiallergia.
jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Candemox Comp -valmistetta ei
suositella kdytettdvaksi raskauden alkuvaiheessa, ja sitd ei saa kayttda raskauden ensimméisen
kolmen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdan
kolmannen raskauskuukauden jilkeen (ks. kohta Raskaus).

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



Katso myds kohdassa "Ald kiytd Candemox Comp -tabletteja" olevat tiedot.

Jos jokin ylli mainituista koskee sinua, Iddkéri voi pyytidd sinut vastaanotolle useammin ja tehdé joitakin
lisdtutkimuksia.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkérille tai hammasléékarille, ettd kidytdt Candemox Comp
-valmistetta, silld Candemox Comp voi laskea verenpainetta liikaa, jos sitd kidytetdén yhdessd joidenkin
anestesia-aineiden kanssa.

Candemox Comp voi lisdtd ihon herkkyyttd auringonvalolle.

Lapset ja nuoret
Candemox Comp -valmisteen kédytostd alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ei ole kokemusta. Siksi sité ei
pidd antaa lapsille ja nuorille.

Muut lidsikevalmisteet ja Candemox Comp

Kerro ldiiKirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytiit, olet dskettiin kayttinyt
tai saatat kiyttii muita ladikkeita.

Candemox Comp voi muuttaa muiden ldékevalmisteiden vaikutusta, ja muut ladkevalmisteet voivat
muuttaa Candemox Comp -valmisteen vaikutusta. Jos kédytat tiettyja lddkkeitd, ldakari saattaa tehda
verikokeita aika ajoin.

Kerro laédkérille erityisesti, jos kiytit jotain seuraavista lddkkeistd, koska ladkarisi on ehkd muutettava

annostustasi ja/tai ryhdyttdvad muihin varotoimenpiteisiin:

o ACE:n estiiji tai aliskireeni (katso myds tiedot kohdista "Ald kiyti Candemox Comp -tabletteja"
ja "Varoitukset ja varotoimet").

o Muut verenpainetta alentavat ladkkeet, mukaan lukien beetasalpaajat, aliskireenid siséltidvit
ladkevalmisteet, diatsoksidi ja angiotensiinikonvertaasin eli ACE:n estéjit kuten enalapriili,
kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili.

o Syddmen rytmid sddtelevit ladkkeet (rytmihdiridlddkkeet) kuten digoksiini ja beetasalpaajat.

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

o Asetyylisalisyylihappo (jos otat yli 3 g vuorokaudessa) (ldédke, joka lievittdé kipua ja tulehdusta).

o Kaliumlisdt tai kaliumia siséltdvat suolan korvikkeet (lidkkeet, jotka nostavat veren
kaliumpitoisuutta).

o Hepariini (verenohennusldéke).

o Nesteenpoistotabletit (diureetit).

o Litium (mielenterveysongelmien hoitoon kaytetty lddke).

o Ladkkeet, joiden vaikutuksiin veren kaliumpitoisuus voi vaikuttaa, kuten tietyt psykoosilidkkeet.

o Kolesterolia alentavat lddkkeet kuten kolestipoli tai kolestyramiini (resiinityyppiset rasva-arvoja
pienentévit lidkkeet).

o Kalsium- tai D-vitamiinilisét.

o Antikolinergiset aineet kuten atropiini ja biperideeni.

o Amantadiini (Parkinsonin taudin tai vakavien virusinfektioiden hoitoon kdytetty lidke).

o Barbituraatit (rauhoittava ldédke, jota kiytetddn myds epilepsian hoitoon).
o Syopéladkkeet.

o Steroidit kuten prednisoloni.

o Aivolisikehormoni (ACTH).

o Diabeteslddkkeet (tabletit tai insuliini).



o Laksatiivit (ulostuslddkkeet).

o Amfoterisiini (sieni-infektioiden hoitoon kdytetty ladke).

o Karbenoksoloni (ruokatorven sairauksien tai suun haavaumien hoitoon kéytetty lidke).

o Penisilliini tai kotrimoksatsoli (trimetopriimi/sulfametoksatsoli) (antibiootteja).

o Siklosporiini (elinsiirtojen yhteydessé kéytetty lddke siirteen hyljinndn ehkaisyyn).

o Muut ladkkeet, jotka voivat voimistaa valmisteen verenpainetta alentavaa vaikutusta, esim.
baklofeeni (spastisuutta vihentdva ladke), amifostiini (syopalidke) ja tietyt psykoosilddkkeet.

Candemox Comp ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

o Candemox Comp -valmiste voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman.

o Kun sinulle médratian Candemox Comp -valmistetta, keskustele ld4kérin kanssa alkoholin
kaytostd. Alkoholi voi saada sinut tuntemaan pyodrrytystd tai huimausta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro ldiiKkirille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensé lddkéri tuollon
neuvoo sinua lopettamaan Candemox Comp -valmisteen kidyton ennen raskautta tai heti kun tiedét
olevasi raskaana ja neuvoo kiyttiméén toista ladkettd Candemox Comp -valmisteen sijasta. Candemox
Comp -valmistetta ei suositella kdytettdviaksi raskauden alkuvaiheessa, ja sitd ei saa kdyttda raskauden
kolmen ensimmaéisen kuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd
kéaytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro ladkérille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Candemox Comp -valmisteen kayttod ei
suositella imettiville dideille, ja lddkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettdd, erityisesti, jos
lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kéytto
Joillakin thmisilld voi esiintyd vasymystd tai huimausta Candemox Comp -valmisteen kdyton aikana. Ald
aja autolla tai kiytd mitdén koneita ja tyovilineitd, jos sinulla esiintyy nditd oireita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Candemox Comp siséltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen timén
lddkevalmisteen ottamista.

Candemox Comp siséltiad natriumia
Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Candemox Comp -valmistetta kiyte tiiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet IAdkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma. On tirkedd, ettd otat Candemox Comp -valmistetta joka péiva.

Suositeltu Candemox Comp -annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

Niele tabletti kokonaisena veden kanssa.

Pyri ottamaan tabletti aina samaan aikaan pdivésti. Néin lddkkeen oton muistaminen on helpompaa.



Jos otat enemmiéin Candemox Comp -valmistetta kuin sinun pitéisi

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

Jos unohdat ottaa Candemox Comp -valmistetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos normaalisti.

Jos lopetat Candemox Comp -valmisteen kiyton )
Jos lopetat Candemox Comp -valmisteen kidyton, verenpaineesi saattaa jilleen nousta. Ald timén
vuoksi lopeta Candemox Comp -valmisteen kéyttod ilman, ettd keskustelet siitd ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timéan lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On térkedé, ettd tieddt, millaisia ndma haittavaikutukset voivat olla. Jotkut Candemox Comp
-valmisteen aiheuttamat haittavaikutukset johtuvat kandesartaanisileksetiilistd ja jotkut taas
hydroklooritiatsidista.

Lopeta Candemox Comp -valmisteen kiytto ja ota vilittomisti yhteys ladkiriin, jos sinulla
ilmenee jokin seuraavista allergisista reaktioista:

o Hengitysvaikeudet, joihin voi liittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta.

o Kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen, miké voi aiheuttaa nieclemisvaikeuksia.

o Vaikea ihon kutina (ja kohoumat).

Lopeta Candemox Comp -valmisteen kiytto ja ota vilittomésti yhteys ladkériin, jos sinulla
ilmenee akuutti hengitysvaikeus (merkkeji ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja
sekavuus) - tdimé on hyvin harvinainen haittavaikutus (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta).

Candemox Comp voi aiheuttaa veren valkosolujen méirin alenemista. Talloin vastustuskykysi
tulehduksia vastaan voi alentua, ja sinulla voi esiintyd vasymysté, jokin tulehdus tai kuumetta. Jos niitd
esiintyy, ota yhteys ladkariin. Ladkari saattaa aika ajoin tehdd verikokeita, joilla voidaan selvittas,
vaikuttaako Candemox Comp veren soluihin (agranulosytoosi).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyi enintdin 1 kiyttijilla 10:sti)
o Muutokset verikokeiden tuloksissa:

- Veren natriumpitoisuuden aleneminen. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd heikkoutta,
voimattomuutta ja lihaskramppeja.

- Kohonnut tai laskenut veren kaliumpitoisuus, etenkin jos sinulla jo on munuaisongelmia tai
syddmen vajaatoiminta. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd visymysti, heikkoutta,
epasddnnollistd syddmen rytmid tai pistelya.

- Veren kolesteroli-, sokeri- tai virtsahappopitoisuuden kohoaminen.

° Sokeria virtsassa.
. Heite- tai kiertohuimaus tai heikotus.
o Paansarky.

o Hengitystieinfektio.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintéiiin 1 kiyttijalla 100:sta)



Alhainen verenpaine. Se voi aiheuttaa heikkouden tunnetta tai huimausta.
Ruokahaluttomuus, ripuli, ummetus, mahan drsytys.
Thottuma, nokkosihottuma (urtikaria), valoherkkyysihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttijalla 1 000:sta)

Keltatauti (ihon tai silmévalkuaisten kellastuminen). Jos titi esiintyy, ota vilittoméasti yhteys
ladkariin.

Vaikutukset munuaisten toimintaan etenkin, jos sinulla on jo munuaisongelmia tai syddmen
vajaatoiminta.

Univaikeudet, masennus, levottomuus.

Pistely tai kihelmdinti kdsissa tai jaloissa.

Hetkellinen nd6n sumeneminen.

Poikkeava syddmen rytmi.

Hengitysvaikeudet (mukaan lukien keuhkotulehdus ja nesteen kertyminen keuhkoihin).
Kuume.

Haimatulehdus. Se aiheuttaa kohtalaista tai voimakasta vatsakipua.

Lihaskrampit.

Verisuonten vaurioituminen, mikd nékyy punaisina tai sinipunaisina pisteind iholla.

Veren punasolujen, valkosolujen tai verihiutaleiden médéran aleneminen. Saatat havaita
visymystd, infektioita, kuumetta tai mustelmataipumusta.

Nopeasti kehittyvé vaikea ihottuma, johon liittyy ihon hilseilyd tai rakkulointia sekd mahdollisesti
suun rakkulointia.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintéiiin 1 kiyttijalla 10 000:sta)

Kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen.

Kutina.

Selkd-, nivel- ja lihaskivut.

Muutokset maksan toiminnassa, mukaan lukien maksatulehdus (hepatiitti). Saatat havaita
visymysti, thon ja siméinvalkuaisten kellastumista ja flunssan kaltaisia oireita.

Yska.

Pahoinvointi.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintymistiheyden arviointiin)

Akillinen likinikdisyys.

Né&on heikkeneminen tai kipu silmissé korkean silmédnpaineen takia (mahdollisia merkkeja
nesteen kertymisestd silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista
ahdaskulmaglaukoomasta).

Systeeminen ja ihon lupus erythematosus (allerginen sairaus, joka aiheuttaa kuumetta, nivelkipua,
ihottumaa, johon voi liittyd ithon punoitusta, rakkuloita, hilseilyd ja paukamia).

Tho- ja huulisy6pé (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Candemox Comp -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titd [idkettd pakkauksessa ja purkissa/lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Vimeinen kiyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyté alle 25 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Kestoaika purkin ensimméisen avaamisen jilkeen:
3 kuukautta

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittaimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Candemox Comp siséltia

Vaikuttavat aineet ovat kandesartaanisileksetiili ja hydroklooritiatsidi.
Yksi tabletti siséltdd 16 mg kandesartaanisileksetiilid ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni K30, karrageeni (E407),

kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, punainen rautaoksidi (E172) ja keltainen rautaoksidi
(E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

16 mg/12,5 mg -tabletit:
Aprikoosinvarisid, taplikkditd, soikeita, kaksoiskuperia tabletteja, joiden molemmilla puolilla on jakouurre.

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

AVAl lapipainopakkaukset, joissa kuivausainetta: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 tai
100 tablettia.

AVAl yksittdispakatut lapipainopakkaukset, joissa kuivausainetta: 50 x 1 tablettia.

HDPE-purkit, joissa PP-korkki ja kuivausainetta: 7, 14, 21, 28, 56, 84, 98, 100 tai 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina, Tanska

Valmistaja

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

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

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenia



tai
Lek S.A., ul. Domaniewska 50C, 02-72 Varsova, Puola.

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.12.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren
Candemox Comp® 16 mg/12,5 mg tabletter

kandesartancilexetil/hydroklortiazid

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

inne héller information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Candemox Comp &r och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar Candemox Comp
Hur du tar Candemox Comp

Eventuella biverkningar

Hur Candemox Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SANNANE ol S

1. Vad Candemox Comp ér och vad det anvinds for

Ditt likemedel heter Candemox Comp. Det anvinds for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos
vuxna patienter. Det innehaller tva aktiva ingredienser: kandesartancilexetil och hydroklortiazid. De
samarbetar for att sdnka ditt blodtryck.

o Kandesartancilexetil tillhor en grupp likemedel som kallas angiotensin II-receptorantagonister.
Det far dina blodkarl att slappna av och vidgas, vilket bidrar till att sédnka ditt blodtryck.

o Hydroklortiazid tillhér en grupp likemedel som kallas diuretika (urindrivande medel). Det hjdlper
din kropp att gora sig av med vatten och salter som natrium i urinen. Detta bidrar till att sénka
ditt blodtryck.

Din likare kan skriva ut Candemox Comp om ditt blodtryck inte har reglerats tillrickligt med enbart
kandesartancilexetil eller hydroklortiazid.

Kandesartancilexetil och hydroklortiazid som finns i Candemox Comp kan ocksa vara godkénda for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6}j alltid deras nstruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Candemox Comp

Ta INTE Candemox Comp:

o om du &r allergisk mot kandesartancilexetil eller hydroklortiazid eller nigot annat innehallsimne
i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
o om du &r allergisk mot likemedel som innehaller sulfonamid. Om du kédnner dig oséker pd om

detta giller dig ska du tala med din ldkare.



om du har en svar leversjukdom eller gallvigs hinder (ett tillstdnd da gallan har svart att
komma ut ur gallblasan).

om du har svara njurproblem.

om du ér gravid sedan mer én tre méanader (Zven tidigare under graviditeten &r det bra att
undvika Candemox Comp, se Graviditet och amning).

om du nigonsin har haft gikt.

om du har ihdllande 1&g méngd av kalium i blodet.

om du har ihdllande h6g méingd av kalcium i blodet.

om du har diabetes cller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
lakemedel som innehéller aliskiren.

Om du kénner dig osdker pd om ndgot av ovanstdende stimmer in pd dig ska du tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar Candemox Comp.

Varningar och forsiktighet
Tala med liéikare eller apotekspersonal innan du tar Candemox Comp:

om du har hjirt-, lever- eller njurproble m.
om du nyligen har genomgatt en njurtrans plantation.
om du kriks, nyligen har haft svara krikningar eller har diarré.
om du har en sjukdom i binjuren som heter Conns syndrom (4dven kallad priméar
hyperaldosteronism).
om du har diabetes.
om du ndgon gang har haft en sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus (SLE).
om du har lagt blodtryck.
om du nidgon gang har drabbats av slaganfall.
om du ndgon gang har haft allergi eller astma.
om du tidigare har fitt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem
efter att du har tagit Candemox Comp ska du omedelbart soka vard.
om du tar ndgot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-himmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren
om du har haft hudcancer eller om du far en oforutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sérskilt langvarig anvéindning med héga doser, kan 6ka risken
for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud frdn
exponering for solljus och UV-stralar medan du tar Candemox Comp.
om du far nedsatt syn eller 6gonsmiirta. Detta kan vara symtom pa vitskeansamling i 6gat
(mellan &derhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom négra
timmar till veckor efter att du tagit Candemox Comp. Obehandlat kan det leda till permanent
synnedséttning. Om du tidigare har haft en penicillin- och sulfonamidallergi, kan du ha en hogre
risk for detta.
om du tror att du ér gravid (eller kan bli gravid). Candemox Comp rekommenderas inte i
bdrjan av graviditeten och ska inte anvindas under de 6 sista minaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka allvarliga fosterskador, se Graviditet och amning.

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

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Candemox Comp”.
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Det kan hiinda att din likare vill trédffa dig oftare och ta en del prover om du har nagot av dessa
tillstand.

Tala om for din ldkare eller tandlékare att du tar Candemox Comp om du ska genomgé nigon typ av
operation. Anledningen &r att Candemox Comp i kombination med vissa narkos- eller bedévningsmedel
kan orsaka ett kraftigt blodtrycksfall.

Candemox Comp kan gora att huden blir kénsligare for solljus.

Barn och ungdomar
Det finns ingen erfarenhet av att anvinda Candemox Comp till barn och ungdomar (under 18 ars
alder). Darfor ska Candemox Comp inte ges till barn och ungdomar.

Andra likemedel och Candemox Comp

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tiinkas ta
andra likemedel.

Candemox Comp kan paverka hur vissa andra likemedel fungerar och vissa andra likemedel kan
paverka Candemox Comp. Om du anvinder vissa likemedel kan din ldkare behova ta blodprover
emellanat.

Speciellt ska du berétta for din likare om du anviander nagot av foljande likemedel, eftersom din likare

kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:

o En ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte Candemox
Comp” och ”Varningar och forsiktighet”).

o Andra likemedel som hjélper till att sdnka blodtrycket, inklusive betablockerare, aliskiren-
innehallande lakemedel, diazoxid och ACE-hdmmare som enalapril, kaptopril, lisinopril eller

ramipril.
o Likemedel for att kontrollera hjartrytmen (antiarytmiska medel) som digoxin och betablockerare.
o Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID-preparat) som ibuprofen, naproxen,

diklofenak, celecoxib eller etoricoxib (likemedel som lindrar sméirta och inflammation).

o Acetylsalicylsyra (om du tar mer &n 3 g om dagen) (ett likemedel som lindrar smérta och
inflammation).

o Kaliumtillskott eller salterséttningsmedel som innehéller kalium (likemedel som 6kar miangden
kalium i blodet).

o Heparin (ett blodfortunnande likemedel).

o Vitskedrivande medel (diuretika).

o Litium (ett lakemedel mot psykiska sjukdomar).

o Likemedel som kan paverkas av kaliumhalten i blodet, som vissa antipsykotiska likemedel.

o Lakemedel som sidnker kolesterolvdrdet, som kolestipol eller kolestyramin (fettsinkande medel
av resintyp).

o Kalcium- eller D-vitamintillskott.

o Antikolinerga medel som atropin och biperiden.

o Amantadin (mot Parkinsons sjukdom eller mot allvarliga virusinfektioner).

o Barbiturater (en typ av lugnande medel som dven anvénds mot epilepsi).

o Likemedel mot cancer.

o Steroider som prednisolon.

o Hypofyshormon (ACTH).

o Liakemedel mot diabetes (tabletter eller insulin).
o Laxermedel.

o Amfotericin (mot svampinfektioner).
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o Karbenoxolon (mot sjukdom i matstrupen eller sar i munnen).

o Penicillin eller trimetoprim/sulfametoxazol (en kombination av antibiotika).

o Ciklosporin, ett likemedel som anvdnds ndr man transplanterar organ for att forhindra att
organet stots bort.

o Andra likemedel som kan orsaka en forstarkning av den blodtryckssidnkande effekten, som
baklofen (ett likemedel som lindrar spasticitet [muskelkramper]), amifostin (mot cancer) och
vissa antipsykotiska likemedel.

Candemox Comp med mat, dryck och alkohol

o Du kan ta Candemox Comp med eller utan mat.

o Nar du har ordinerats Candemox Comp ska du diskutera med din likare innan du dricker
alkohol. Alkohol kan gora att du kinner dig svag eller yr.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du iir gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, kontakta din likare.
Vanligtvis kommer din likare att foresla att du ska sluta ta Candemox Comp fore graviditet eller sa
snart du vet att du dr gravid och istillet rekommendera ett annat Iikemedel till dig. Candemox Comp
bor inte anvindas i borjan av graviditeten och ska inte anvindas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka allvarliga fosterskador.

Amning
Tala om for din likare om du ammar eller tédnker borja amma. Candemox Comp rekommenderas inte

till ammande modrar, och din likare kan vilja ett annat likemedel &t dig om du vill amma, speciellt om
ditt barn &r nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vissa ménniskor kan kidnna trétthet eller yrsel nédr de tar Candemox Comp. Om det hénder dig ska du
inte kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga 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 dirfor all nformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Candemox Comp innehéller laktos monohydrat och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Candemox Comp

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osidker. Det ar viktigt att du fortsétter att ta Candemox Comp varje dag.

Rekommenderad dos av Candemox Comp &r en tablett en gang dagligen.

Svilj tabletten med lite vatten.

Forsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Pa sé sétt blir det lattare att komma ihag att ta den.
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Om du har tagit for stor méingd av Candemox Comp

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

Om du har glomt att ta Candemox Comp
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta nista dos som normalt.

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

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Det &r viktigt att du kénner till vad det kan vara for biverkningar. Vissa av biverkningarna av
Candemox Comp orsakas av kandesartancilexetil och vissa orsakas av hydroklortiazid.

Sluta att ta Candemox Comp och sok genast likare om du fir nidgon av foljande allergiska
reaktioner:

o andningssvarigheter, med eller utan svullnad i ansikte, pa lappar, pa tunga och/eller svalg.

o svullnad 1 ansikte, pa lappar, pa tunga och/eller svalg, som kan ge svérighet att svilja.

o svar hudklada (med upphojda utslag).

Sluta att ta Candemox Comp och sék genast lilkkare om du utvecklar akut andnédssyndrom
(tecken pé detta dr svar andndd, feber, svaghet och forvirring) — mycket sillsynt biverkning (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Candemox Comp kan orsaka en minskning av vita blodkroppar. Din motstandskraft mot infektioner kan
forsamras och du kan kdnna trotthet, fa en infektion eller feber. Om det hinder ska du kontakta din
lakare. Eventuellt tar din likare blodprov emellanat for att kontrollera om Candemox Comp har haft
nagon paverkan pa ditt blod (agranulocytos).

Andra eventuella biverkningar &r:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):
o Fordndrade resultat av vissa blodprover:

- Minskad mangd natrium i blodet. Om minskningen ar kraftig kan du kdnna av svaghet,
energiloshet eller muskelkramper.

- Okad eller minskad mingd kalium i blodet, speciellt om du redan har njurproblem eller
hjartsvikt. Om forandringen ar kraftig kan du kdnna av trotthet, svaghet, oregelbundna
hjartslag eller stickningar och domningar i huden.

- En 6kad méngd kolesterol, socker eller urinsyra i blodet.

o Socker i urinen.
o Kénsla av yrsel eller svaghet.
o Huvudvark.

o Luftvagsinfektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
o Lagt blodtryck. Det kan gora att du kénner dig svag eller yr.
o Aptitloshet, diarré, forstoppning, irritation i magséacken.
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o Hudutslag, kliande knottriga utslag (nidsselutslag), utslag som beror pé kénslighet for solljus.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o Gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna). Om du far detta ska du genast kontakta din

lakare.
o Paverkan pé njurfunktionen, speciellt om du har njurproblem eller hjirtsvikt.
o Somnsvarigheter, depression, rastloshet.
. Stickningar eller pirrningar i armar eller ben.

o Dimsyn under kort tid.

o Onormal hjartrytm.

o Andningssvarigheter (inklusive lunginflammation och vitska i lungorna).

o Feber.

o Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit). Detta ger en mattlig till svar smérta i magen.

o Muskelkramper.

o Skador pa blodkérl som ger roda eller lila prickar 1 huden.

o Minskning i antalet roda eller vita blodkroppar eller blodplittar. Du kan d& mérka trotthet,
infektion, feber eller att du latt far blaméarken.

o Kraftiga utslag som utvecklas snabbt med blasor och hudavflagning och eventuellt blasor i
munnen.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):
o Svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg.

o Klada.

o Ont irygg, leder eller muskler.

o Foréndrad leverfunktion, inklusive inflammation i levern (hepatit). Du kan mérka av trotthet,
gulfirgning av hud och 6gonvitor och influensaliknande symtom.

o Hosta.

o Illaméende.

Har rapporterats (forekommer hos okiint antal anvindare):

o Plotslig nérsynthet.

o Nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vitskeansamling i
ogat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut tradngvinkelglaukom).

o Systemisk och kutan lupus erythematosus (allergiskt tillstind som orsakar feber, ledsmaérta,
hudutslag som kan innefatta rodnad, blasbildning, fjillning och kndlar).
o Hud- och lippcancer (Icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 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.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Candemox Comp ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa burken/blistret efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
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Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Héllbarhet efter 6ppnandet av burken:
3 manader.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna dr kandesartancilexetil och hydroklortiazid.
Varje tablett innehaller 16 mg kandesartancilexetil och 12,5 mg hydroklortiazid.

Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon K30, karragenan (E407),
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, rod jirnoxid (E172) och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

16 mg/12,5 mg tabletter:
Aprikosfargade, flackiga, ovala, bikonvexa tabletter med brytskara pa bada sidorna.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvélning.

Al/Al-blister med torkmedel: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 eller 100 tabletter.
AVAl-perforerad endosblisterférpackning med torkmedel: 50x1 tabletter.
HDPE-burk med PP-skruvkork och torkmedel: 7, 14, 21, 28, 56, 84, 98, 100 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

eller

Lek S.A., ul. Domaniewska 50C, 02-72 Warszawa, Polen.

Denna bipacksedel dndrades senast 13.12.2021
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