Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Candes artan/Hydrochlorothiazide Orion 8 mg/12,5 mg table it
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 16 mg/12,5 mg table tit
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/12,5 mg table tit

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/25 mg table tit

kandesartaanisileksitiili/hy droklooritiatsidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin léiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltad sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja
Miten Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN el Nl

1. Miti Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion on ja mihin siti kiyte tiin

Ladkkeesinimi on Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion. Sitd kdytetddn aikuispotilaiden korkean

verenpaineen (hypertension hoitoon). Se sisiltdé kahta vaikuttavaa ainetta: kandesartaanisileksitiilia ja

hydroklooritiatsidia. Ne vaikuttavat yhdessé alentaen verenpainetta.

- Kandesartaanisileksitiili kuuluu angiotensiini II -reseptorin salpaajiksi kutsuttujen ladkkeiden
ryhmédn. Se rentouttaa ja laajentaa verisuonia, ja auttaa siten alentamaan verenpainetta.

- Hydroklooritiatsidi kuuluu diureeteiksi (nesteenpoistoliddkkeiksi) kutsuttujen lddkkeiden
ryhméén. Se auttaa elimistod poistamaan nestettd ja suoloja, esimerkiksi natriumia, lisddméalla
niiden eritystd virtsaan. Tdmai auttaa alentamaan verenpainetta.

Ladkari voi maarati sinulle Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmistetta, jos verenpainettasi ei
ole saatu hyvéén hoitotasapainoon pelkilld kandesartaanisileksitiililld tai hydroklooritiatsidilla.

Kandesartaanisileksitiilia tai hydroklooritiatsidia, joita Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion
sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien
hoitoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion
-tablette ja

Ali ota Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -table tteja

- jos olet allerginen kandesartaanisileksitiilille tai hydroklooritiatsidille tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen sulfonamidilidkkeille. Jos et ole varma, koskeeko tdmai sinua, keskustele
asiasta lidkérin kanssa.



- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen
kéayttdd on syytd vilttdd myds alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)

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

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on joskus ollut kihti

- jos veresikaliumpitoisuus on jatkuvasti matala

- jos veresikalsiumpitoisuus on jatkuvasti korkea

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

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja, jos:

- sinulla on diabetes

- sinulla on syddmen, maksan tai munuaisten toimintahdirioita

- olet dskettdin saanut munuaissiirteen

- oksentelet tai sinulla on dskettdin ollut voimakkaita oksennuskohtauksia tai sinulla on ripuli

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

- sinulla on joskus ollut sairaus nimeltd systeeminen /upus erythematosus eli SLE-tauti

- verenpaineesi on matala

- sinulla on joskus ollut aivohalvaus

- sinulla on joskus ollut allergia tai astma

- kerro ldékérille, jos arvelet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi). Valmistetta ei suositella
kéytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmen kuukauden jilkeen
kédytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

- otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyistd ladkkeista:

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

. aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.

kaliumin) méaédran saannollisesti.

- sinulla on ollut ihosydpa tai jos sinulle kehittyy ylldttava thomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kéayttd suurilla annoksilla,
saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd)
riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun otat Candesartan/Hydrochlorothiazide
Orion -valmistetta.

- sinulla on nd6n heikkenemisté tai simékipua. Ndmai voivat olla oireita nesteen kertymisesta
silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneesté silmdnpaineesta ja voivat ilmeta
tunneista viikkoihin Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen ottamisen jilkeen.
Téama voi hoitamatta johtaa pysyvddn nidonmenetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos
sinulla on aiemmin ollut penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

- sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jalkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen
ottamisen jilkeen, hakeudu vilittomasti lddkarin hoitoon.

Katso myds kohdassa "Ali kiytd Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja" olevat tiedot.

Ladkari pyytdd sinua kdyméén vastaanotolla tavanomaista useammin ja sinulle tehdddn
lisdtutkimuksia, jos sinulla on jokin edelld mainituista sairauksista.



Jos sinulle suunnitellaan nukutuksessa tehtdvaa leikkausta, kerro ladkérille tai hammaslddkarille, ettd
kéaytidt Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja, silld lidkevalmiste voi aiheuttaa
verenpaineen alenemista, jos sitd kdytetdin yhdessé joidenkin anestesia-aineiden kanssa.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion voi lisitid ihon herkkyyttd auringonvalolle.

Lapset januoret
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen kdytosté alle 18-vuotiaille lapsille eiole
kokemusta. Tabletteja ei siksi saa antaa lapsille.

Muut ldiike valmis teet ja Candes artan/Hydrochlorothiazide Orion
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta tai muut
ladkkeet saattavat muuttaa Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien vaikutusta. Jos kéytét
tiettyja lddkkeitd, ladkari saattaa madritd aika ajoin verikokeita.

Kerro ladkérille erityisesti, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeisté, koska lddkérin on ehkd muutettava
annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:

muut verenpainetta alentavat ladkkeet, kuten beetasalpaajat, aliskireenid siséltavét
kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili

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

asetyylisalisyylihappo (jos otatyli 3 g vuorokaudessa) (kipua ja tulehdusta lievittiva lidke)
kaliumlisdt taikaliumia sisédltdvét suolan korvikkeet (veren kaliumpitoisuutta suurentavat
ladkkeet)

kalsium- tai D-vitamiinilisét

veren kolesterolipitoisuutta pienentivit lddkkeet, kuten kolestipoli tai kolestyramiini
diabetesladkkeet (tabletit tai insuliini)

syddmen rytmid séételevit lidkkeet (rytmihdiridlddkkeet), kuten digoksiini ja beetasalpaajat
ladkkeet, joiden vaikutukseen veren kaliumpitoisuus voi vaikuttaa, kuten tietyt psykoosilddkkeet
hepariini (verenohennusliéke)

nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

laksatiivit (ulostusldidkkeet)

penisilliini tai kotrimoksatsoli (trimetopriimi/sulfametoksatsoli) (antibiootteja)

amfoterisiini (sienilidke)

litum (mielenterveysongelmien hoitoon kéytettdva lddke)

steroidit, kuten prednisoloni

aivolisikehormoni (ACTH)

syopéldakkeet

amantadiini (Parkinsonin taudin tai vakavien virusinfektioiden hoitoon kéytettava lddke)
barbituraatit (tietyntyyppisid rauhoittavia lidkkeitd, joita kdytetdédn myods epilepsian hoitoon)
karbenoksoloni (ruokatorven sairauksien tai suun haavaumien hoitoon kaytettiva lidke)
antikolinergiset lidkkeet, kuten atropiini ja biperideeni

siklosporiini (elinsiirtojen yhteydessé kdytettiva lidke siirteen hyljinndn estoon)

muut lddkkeet, jotka voivat voimistaa valmisteen verenpainetta alentavaa vaikutusta, kuten
baklofeeni (spastisuutta vihentdva ladke), amifostiini (syopélidke), trisykliset masennusldikkeet
ja tietyt psykoosilddkkeet

jos otat ACE: estiji tai aliskireenii (katso myds tiedot kohdista "Ali kiytd
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja" ja "Varoitukset ja varotoimet").

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai tyhjidn mahaan
kun sinulle maaratdan Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmistetta, keskustele lddkérin
kanssa alkoholin kéytdstd. Alkoholi voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytyksen tunnetta.



Raskaus jaimetys

Raskaus

Kerro lddkirille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa ladkéri tuolloin

neuvoo sinua lopettamaan Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen kidyton ennen raskautta
tai heti kun tiedit olevasi raskaana ja neuvoo kdyttdméén toista lidketta
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen sijasta. Ladkevalmistetta ei suositella
kiytettaviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttdd raskauden kolmen ensimméisen

kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdéin kolmannen
raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro ladkarille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -
valmisteen kdyttod ei suositella imettiville dideille ja lddkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat
imettéd, erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillakin ihmisilld voi esiintyd visymysté tai huimausta valmisteen kdyton aikana. Jos tillaista
esiintyy, dld aja dlika kiytd mitddn tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion siséltai laktoosia

8 mg/12,5 mg -tableteissa on laktoosia (monohydraattina) 66,2 mg, 16 mg/12,5 mg -tableteissa
58,1 mg, 32 mg/12,5 mg -tableteissa 106,5 mg ja 32 mg/25 mg -tableteissa 93,9 mg. Jos ladkéri on
kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen tdmén lidkkeen
ottamista.

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

3. Miten Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -table tteja otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin la4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

On térkeédé, ettd otat Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja joka paiva.
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien suositeltu annos on yksi tabletti kerran péivassa.
Niele tabletti veden kanssa.

Pyri ottamaan tabletti joka péivd samaan aikaan péivistd. Ndin sinun on helpompi muistaa lidkkeen
ottaminen.

Jos otat enemmiin Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -table tteja kuin sinun pitéisi

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

Jos unohdat ottaa Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -annoksen
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos normaalisti.



Jos lopetat Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmis teen kiyton
Jos lopetat ladkevalmisteen kdyton, verenpaineesi saattaa jilleen nousta. Alé lopeta laékitysti
neuvottelematta ensin ld4kérisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On tirkedd, ettd tiedit, millaisia ndmé haittavaikutukset voivat olla. Jotkut valmisteen aiheuttamat
haittavaikutukset johtuvat kandesartaanisileksitiilistd ja jotkut taas hydroklooritiatsidista.

Lopeta ladke valmis teen kaytto ja hakeudu vilittomis ti ldskérin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista allergisista re aktioista:

- 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 littyy koholla olevien paukamien muodostumista).

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion saattaa aiheuttaa veren valkosolumééran vihenemisté.
Vastustuskykysi tulehduksia vastaan saattaa talloin heikentyd ja sinulla voi esiintyd vidsymysti, jokin
infektio tai kuumetta. Jos tillaista esiintyy, ota yhteyttd ladkarin. Ladkari saattaa aika ajoin ottaa
verikokeita, joilla voidaan selvittdd, vaikuttaako lidke veren soluihin (agranulosytoosi).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdalld 10:std):
- muutokset verikokeiden tuloksissa

. veren natriumpitoisuuden pieneneminen. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd heikkoutta,
voimattomuutta ja lihaskramppeja.
. suurentunut tai pienentynyt veren kalumpitoisuus, etenkin jos sinulla on jo ennestdan

munuaisongelmia tai syddmen vajaatoiminta. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyé
vasymysti, heikkoutta, syddmen rytmihdiriéitd tai pistelyd.
o veren kolesteroli-, sokeri- tai virtsahappopitoisuuden suureneminen
- sokeria virtsassa
- heite- tai kiertohuimaus tai heikotus
- paansarky
- hengitystieinfektio.

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

- matala verenpaine. Se voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytyksen tunnetta.
- ruokahaluttomuus, ripuli, ummetus, mahan drsytys

- ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria), valoherkkyysihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéayttdjalld 1 000:sta):

- ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus (ikterus). Jos sinulla esiintyy téllaista, ota viippymaétta
yhteyttd ladkariin.

- vaikutukset munuaisten toimintaan, etenkin jos sinulla on jo munuaisongelmia tai syddmen
vajaatoiminta

- univaikeudet, masennus, levottomuus

- pistely tai kihelmointi késissa tai jaloissa

- hetkellinen nd6n sumeneminen

- epdsddnndllinen syddmen rytmi

- kuume

- haimatulehdus. Se aiheuttaa kohtalaista tai voimakasta mahakipua.

- lihaskrampit



- verisuonten vaurioituminen, mikd ndkyy punaisina tai sinipunaisina pisteind iholla

- veren punasolujen, valkosolujen tai verihiutaleiden mééran viheneminen. Sinulla saattaa
esiintyd vasymysté, infektioita, kuumetta tai mustelmien ilmaantumista herkésti.

- nopeasti kehittyvé vaikea ihottuma, johon liittyy ihon hilseilyd tai rakkuloita ihossa seké
mahdollisesti rakkuloita suussa

- ennestidin kehittyneiden lupus erythematosus -tyyppisten reaktioiden paheneminen tai
epatavalliset thoreaktiot.

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

- kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen

- kutina

- selkd-, nivel- ja lihaskivut

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

- yskd

- pahoinvointi

- akuutti hengitysvaikeus (merkkeji ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja
sekavuus).

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

- dkillnen likitaittoisuus

- systeeminen ja thon lupus erythematosus (allerginen sairaus, joka aiheuttaa kuumetta,
nivelkipua, ihottumaa, johon voi littyd ihon punoitusta, rakkuloita, hilseilyd ja kiintedltd
tuntuvia ldiskid)

- iho- ja huulisyopa (ei-melanoomatyyppinen ihosyopi)

- ndon heikkeneminen tai kipu silmissd korkean silmidnpaineen takia (mahdollisia merkkeja
nesteen kertymisesti silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista
ahdaskulmaglaukoomasta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien s éilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 25 °C.

Ali kiyti titi lkettd ulkopakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran jilkeen. Viimeinen kayttopadivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion siséltia

Vaikuttavat aineet ovat kandesartaanisileksitiili ja hydroklooritiatsidi.

Yksi 8 mg/12,5 mg -tabletti sisdltdd 8 mg kandesartaanisileksitiilia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.
Yksi 16 mg/12,5 mg -tabletti siséltdd 16 mg kandesartaanisileksitiilia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.
Yksi32 mg/12,5 mg -tabletti sisdltdd 32 mg kandesartaanisileksitiilia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.
Yksi 32 mg/25 mg -tabletti siséltdd 32 mg kandesartaanisileksitiilia ja 25 mg hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, kalsiumstearaatti,
hydroksipropyyliselluloosa, dinatriumedetaatti, mikrokiteinen selluloosa.

8 mg/12,5 mg ja 16 mg/12,5 mg -tableteissa liséksi: hypromelloosi 2910.

16 mg/12,5 mg, 32 mg/12,5 mg ja 32 mg/25 mg -tableteissa liséksi: keltainen rautaoksidi.
16 mg/12,5 mg ja 32 mg/25 mg -tableteissa lisédksi: punainen rautaoksidi.

32 mg/12,5 mg ja 32 mg/25 mg -tableteissa lisiksi: karboksimetyyliselluloosakalsium ja
etyyliselluloosa (STD 45 cps premium).

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

8 mg/12,5 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera, 9,5 x 4,5 mm,
viistoreunainen péaillystimdton tabletti, jonka kummallakin puolella on jakouurre.

16 mg/12,5 mg: Persikanvirinen tai vaaleanoranssi, soikea, kaksoiskupera, 9,5 x 4,5 mm,
viistoreunainen paéllystiméton tabletti, jonka kummallakin puolella on jakouurre.

32 mg/12,5 mg: Vaaleankeltainen tai keltainen, soikea, kaksoiskupera, 11,0 x 6,5 mm,
viistoreunainen péaillystimdton tabletti, jonka kummallakin puolella on jakouurre.

32 mg/25 mg: Persikanvirinen tai vaaleanoranssi, soikea, kaksoiskupera, 11,0 x 6,5 mm,
viistoreunainen padllystimdton tabletti, jonka kummallakin puolella on jakouurre.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 8 mg/12,5 mg ja 16 mg/12,5 mg -tabletteja on saatavana 10,
14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 ja 100 tabletin pakkauksina.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/12,5 mg ja 32 mg/25 mg -tabletteja on saatavana

28 ja 98 tabletin pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Lisdtietoja tisté ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261



Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.12.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Candes artan/Hydrochlorothiazide Orion 8 mg/12,5 mg tabletter
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 16 mg/12,S mg table tter
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/12,5 mg table tter
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/25 mg table tter

kandesartancilexetil/hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion
Hur du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion

Eventuella biverkningar

Hur Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion éir och vad det anvéinds for

Namnet pé ditt likemedel ar Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion. Det anvénds for behandling av

hogt blodtryck hos vuxna. Det innehaller tva aktiva amnen: kandesartancilexetil och hydroklortiazid.

Dessa arbetar tillsammans for att sénka ditt blodtryck.

- Kandesartancilexetil tillhoér en grupp likemedel som kallas angiotensin II receptorantagonister.
Det far dina blodkérl att slappna av och utvidgas. Detta hjélper till att sénka ditt blodtryck.

- Hydroklortiazid tillhér en grupp likemedel som kallas diuretika (vétskedrivande tabletter). Det
hjélper din kropp att gora av med viétska och salter som natrium i din urin. Detta hjélper till att
sénka ditt blodtryck.

Din likare kan ordinera Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion om ditt blodtryck inte har kunnat
héllas tillrdckligt under kontroll med endast kandesartancilexetil eller hydroklortiazid ensamt.

Kandesartancilexetil och hydroklortiazid som finns i Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion kan
ocksa vara godkéinda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation.
Fréga likare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion

Ta inte Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion

- om du dr allergisk mot kandesartancilexetil eller hydroklortiazid eller ndgot annat innehallsdmne
i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot sulfonamidlikemedel. Om du inte kidnner till om detta géller dig sa fraga
lakaren.

- om du varit gravid i mer d4n 3 manader (det dr ocksa béttre att undvika likemedlet tidigare under
graviditeten — se avsnitt Graviditet)



- om du har allvarlig leversjukdom eller gallvdgsobstruktion (problem med avrinning av galla
frén gallblasan)

- om du har allvarliga njurproblem

- om du tidigare har haft gikt

- om du har ihdllande laga kaliumnivaer i blodet

- om du har ihallande hoga kalciumnivéer i blodet

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

Om du inte vet om nagot av detta giller dig, tala med din likare eller apotekspersonal innan du tar
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion om:

du har diabetes

du har hjért, lever eller njurproblem

du nyligen har transplanterat njuren

du kréks, nyligen har haft kraftiga krikningar eller har diarré

du har en sjukdom i binjuren kallad Conns syndrom (dven kallad primir hyperaldosteronism)
du ndgonsin har haft en sjukdom kallad systemisk lupus erythematosus (SLE)

du har lagt blodtryck

du ndgonsin har haft stroke

du ndgonsin har haft allergi eller astma

du maste beritta for din likare om du tror du ér (eller kanske kommer att bli) gravid.
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion rekommenderas inte under tidig graviditet och skall
inte tas om du har varit gravid i mer 4n 3 manader eftersom det kan orsaka barnet allvarlig skada
om det anviands under denna tid (se avsnitt Graviditet).

du tar ndgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

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

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

du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sérskilt lingvarig anvindning med hoga doser, kan dka risken
for vissa typer av hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-strilar medan du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion.

du far nedsatt syn eller 6gonsmérta. Detta kan vara symtom pé vitskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en Skning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till
veckor efter att du tagit Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion. Detta kan leda till permanent
synforlust, om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi
kan du lopa storre risk att utveckla detta.

du tidigare har fatt 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 Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion ska du omedelbart soka vérd.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion”.

Din ldkare kan vilja trdffa dig oftare och ta vissa prover om du har nigot av dessa tillstind.

Om du skall genomga en operation, tala om for likaren eller tandlikaren att du tar
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion. Detta pa grund av att Candesartan/Hydrochlorothiazide

Orion kan orsaka blodtrycksfall i kombination med vissa anestetika.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion kan gora huden mer kénslig for sol.



Barn och ungdomar
Det saknas erfarenhet av anvindning av likemedlet hos barn (under 18 ér). Likemedlet bor dirfor inte
ges till barn.

Andra liikemedel och Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion kan paverka hur andra likemedel verkar och vissa likemedel
kan ha en effekt pad Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion. Om du anvidnder vissa likemedel kan din
lakare periodvis behdva ta blodprover.

Tala sarskilt om for din likare om du anvdnder nagot av foljande likemedel eftersom din likare kan

behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsétgirder:

- andra likemedel som hjélper till att sénka ditt blodtryck inklusive betablockerare, aliskiren-
innehallande likemedel, diazoxid och ACE-hdmmare s& som enalapril, kaptopril, lisinopril eller
ramipril

- icke steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) sé som ibuprofen, naproxen, diklofenak,
celecoxib eller etoricoxib (smértstillande och nflammationsddmpande likemedel)

- acetylsalisylsyra (om du tar mer &n 3 g varje dag) (smértstillande och inflammationsddmpande
lakemedel)

- kaliumkostillskott eller salterséttning innehéllande kalium (likemedel for att 6ka mangden
kalium i blodet)

- kalcium eller D-vitamin kosttillskott

- laikemedel som sénker ditt kolesterol sa som kolestipol eller kolestyramin

- lakemedel mot diabetes (tabletter eller insulin)

- lakemedel for att kontrollera hjirtrytmen (antiarytmiska likemedel) s& som digoxin och
betablockerare

- lakemedel som kan paverkas av kaliumnivan i blodet s& som vissa antipsykotiska likemedel

- heparin (likemedel for fortunning av blodet)

- vitskedrivande tabletter (diuretika)

- laxermedel

- penicillin eller trimetoprim/sulfametoxazol (en kombination av antibiotika)

- amfotericin (for behandling av svampinfektioner)

- litum (ett likemedel mot mentala hélsoproblem)

- steroider sa som prednisolon

- hypofyshormoner (ACTH)

- likemedel mot cancer

- amantadin (for behandling av Parkinson’s sjukdom eller mot allvarliga infektioner orsakade av
virus)

- barbiturater (en typ av lugnande medel som ocksa anvénds for behandling av epilepsi)

- karbenoxolon (for behandling av sjukdomar i matstrupen eller sar i munhélan)

- antikolinergiska medel sa som atropin eller biperiden

- ciklosporin, ett likemedel som anviands vid organtransplantation for att undvika avstotning av
organet

- andra likemedel som kan leda till en forstarkning av den blodtryckssénkande effekten sd som
baklofen (ett likemedel for lindring av spasticitet), amifostin (anvinds vid cancerbehandling),
tricykliska antidepressiva och vissa antipsykotiska likemedel

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

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion med mat, dryck och alkohol

- du kan ta Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion med eller utan mat

- diskutera med din ldkare innan du dricker alkohol om du ordinerats
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion. Alkohol kan fé dig att kdnna dig trott eller yr.



Gravidite t och amning

Graviditet

Du maéste berétta for din likare om du tror att du 4r (eller om du kan komma att bli) gravid. Din ldkare
kommer normalt rdda dig att sluta ta likemedlet innan du blir gravid eller sa snart du vet att du ar
gravid och kommer att rdda dig att ta ett annat likemedel istillet for Candesartan/Hydrochlorothiazide
Orion. Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte
tas efter den tredje minaden av graviditeten eftersom det da kan orsaka allvarliga fosterskador.

Amning

Tala om for din likare om du ammar eller skall borja amma. Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion
rekommenderas inte till ammande modrar och din likare kan vdlja annan behandling till dig om du
Onskar amma, sirskilt om ditt barn dr nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Vissa personer kan kidnna trétthet eller yrsel nir de tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion. Om
detta hiander dig, kor inte bil eller hantera verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du 4r i1 kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion inne haller laktos

Mingden laktos (som monohydrat) i 8 mg/12,5 mg-tabletterna &r 66,2 mg, i 16 mg/12,5 mg-tabletterna
58,1 mg, i 32 mg/12,5 mg-tabletterna 106,5 mg och i 32 mg/25 mg-tabletterna 93,9 mg. Om du inte til
vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Ovriga inne hills imnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Det ér viktigt att du fortsétter ta Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion varje dag. Rekommenderad
dos &r en tablett om dagen.

Svil; tabletten med vatten.

Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Detta kommer hjélpa dig att komma ihag att ta
den.

Om du har tagit for stor méingd av Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedomning av risken samt raddgivning.

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

Om du slutar att ta Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion
Om du slutar ta Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta dérfor inte
att ta likemedlet utan att forst prata med din lidkare.



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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem. Det &r viktigt att du kédnner till vilka dessa biverkningar kan vara. Vissa biverkningar av
lakemedlet orsakas av kandesartancilexetil och andra av hydroklortiazid.

Sluta ta Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion och upps 6k medicinsk hjilp omedelbart om du
har nigon av foljande allergiska reaktioner

- svarigheter att andas, med eller utan svullnad av ansiktet, lappar, tunga och/eller hals

- svullnad av ansiktet, lappar, tunga och/eller hals vilket kan ge svarigheter att svilja

- kraftig klada i1 huden (med upphdjda knutor).

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar. Din
motstandskraft mot infektioner kan minska och du kan mérka av trétthet, en infektion eller feber. Om
detta hander, kontakta din likare. Din ldkare kan ibland ta blodprov for att kontrollera om likemedlet
har paverkat blodet (agranulocytos).

Andra mojliga biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- forandringar i blodprovsresultatet

. en minskad méngd natrium i ditt blod. Om detta &r allvarligt kan du méirka av svaghet,
brist pd energi eller muskelkramper.

. en Okad eller minskad méingd kalium 1 ditt blod, sirskilt om du redan har njurproblem
eller hjartsvikt. Om detta dr allvarligt kan du médrka av trétthet, svaghet, oregelbunden
hjértrytm och myrkrypningar.

. en 6kad méingd kolesterol, socker eller urinsyra i ditt blod

- socker i urinen

- yrsel/svindel eller svaghet
- huvudvirk

- luftviagsinfektion.

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

- lagt blodtryck. Detta kan fa dig att kinna dig svag eller yr.

- aptitforlust, diarré, forstoppning, magirritation

- hudutslag, knoligt utslag (nésselutslag), utslag orsakade av kinslighet mot solljus.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare).
gulsot (gulfiargad hud eller 6gonvitor). Om detta hinder dig, kontakta Iikaren omedelbart.

- paverkan pa njurfunktionen sérskilt om du har njurproblem eller hjartsvikt

- somnsvérigheter, depression, rastloshet

- stickningar i armar eller ben

- dimsyn for en kort stund

- onormal hjértrytm

- hog temperatur (feber)

- inflammation i bukspottkdrteln. Detta ger upphov till mattliga till svara smértor i magen.

- muskelkramper

- skador pa blodkérl vilket ger roda eller lila prickar i huden

- minskning avrdda eller vita blodkroppar. Du kan mérka av trotthet, en infektion, feber eller att
du Iitt far blamérken.

- kraftiga utslag som utvecklas snabbt, med blasor och hudavflagning och eventuellt blasor i
munnen

- forvarring av existerande lupus erytematosusliknande reaktioner eller uppkomst av onormala
hudreaktioner.



Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller hals

- klada

- ryggvark, vérk i leder och muskler

- forandringar i leverfunktion inklusive inflammation av levern (hepatit). Du kan méarka av
trotthet, gulfairgad hud och dgonvitor och influensaliknande symtom.

- hosta

- illaméende

- akut andnodssyndrom (tecken pé detta dr svar andndd, feber, svaghet och forvirring).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- plotslig nirsynthet

- systemisk och kutan lupus erythematosus (allergiskt tillstind som orsakar feber, ledsmérta,
hudutslag som kan innefatta rodnad, blasbildning, fjillning och knutor)

- hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer)

- nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mdjligt tecken pa vétskeansamling i
ogat (mellan dderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 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
likemedels sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen eller blistern. Utgéngsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

De aktiva substanserna dr kandesartancilexetil och hydroklortiazid.
En tablett 8 mg/12,5 mg innehaller 8§ mg kandesartancilexetil och 12,5 mg hydroklortiazid.


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

En tablett 16 mg/12,5 mg innehéller 16 mg kandesartancilexetil och 12,5 mg hydroklortiazid.
En tablett 32 mg/12,5 mg innehaller 32 mg kandesartancilexetil och 12,5 mg hydroklortiazid.
En tablett 32 mg/25 mg innehéller 32 mg kandesartancilexetil och 25 mg hydroklortiazid.

Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat, majsstirkelse, kalciumstearat, hydroxypropylcellulosa,
dinatriumedetat, mikrokristallin cellulosa.

For 8 mg/12,5 mg och 16 mg/12,5 mg dven hypromellos 2910.

For 16 mg/12,5 mg, 32 mg/12,5 mg och 32 mg/25 mg dven gul jirnoxid.

For 16 mg/12,5 mg och 32 mg/25 mg dven rdd jarnoxid.

For 32 mg/12,5 mg och 32 mg/25 mg dven karmelloskalcium och etylcellulosa (STD 45 cps
premium).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

8 mg/12,5 mg: Vit till gulvit, oval, bikonvex, 9,5 x 4,5 mm, odragerad tablett med avfasade kanter och
brytskara pa bada sidor.

16 mg/12,5 mg: Persikofargad till usorange, oval, bikonvex, 9,5 x 4,5 mm, odragerad tablett med
avfasade kanter och brytskéra pa bada sidor.

32 mg/12,5 mg: Ljusgul till gul, oval, bikonvex, 11,0 x 6,5 mm, odragerad tablett med avfasade kanter
och brytskara pa bada sidor.

32 mg/25 mg: Persikofirgad till [usorange, oval, bikonvex, 11,0 x 6,5 mm, odragerad tablett med
avfasade kanter och brytskara pa bada sidor.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar for 8 mg/12,5 mg och 16 mg/12,5 mg: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98,
100 tabletter.
Forpackningsstorlekar for 32 mg/12,5 mg och 32 mg/25 mg: 28 och 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

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

Denna bipacksedel iindrades senast i Finland: 13.12.2021, i Sverige:
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