Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Candestad 4 mg tabletit
Candestad 8 mg tabletit
Candestad 16 mg tabletit

kandesartaanisileksitiili

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeitéa tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny laakarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Candestad on ja mihin sitd kéytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Candestad-valmistetta
Miten Candestad-valmistetta kdytetaén

Mahdolliset haittavaikutukset

Candestad-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mitd Candestad on jamihin sité kaytetaan

Laédkkeesinimi on Candestad ja se sisdltdd kandesartaanisileksitiilid vaikuttavana aineenaan. Tama
ladkeaine kuuluu ns. angiotensiini 11 -reseptorin salpaajien la&dkeaineryhméén. Ladkkeen teho perustuu
sen verisuonia rentouttavaan ja laajentavaan vaikutukseen, minkd kautta se alentaa verenpainettasi.
Ladke myos auttaa sydéntési pumppaamaan verta kaikkialle elimistoosi.

Tata ladketta kaytetaan

. aikuispotilaiden ja 6-18-vuotiaiden lasten ja nuorten kohonneen verenpaineen (hypertensio)
hoitoon

° sydamen vajaatoimintaa sairastavien sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joiden
sydanlihaksen toiminta on heikentynyt, kun angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjid ei voida
kayttaa, tai ACE:n estdjien lisdnd, kun oireet jatkuvat hoidosta huolimatta ja
mineralokortikoidireseptorin antagonisteja (MRA) ei voida kayttd4. (ACE:n estéjid ja MRA-
ladkkeitd kaytetd&n syddmen vajaatoiminnan hoitoon.)

Kandesartaanisileksitiilid, jota Candestad sisaltad, voidaan joskus kayttdd myés muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilt4, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Cande stad-valmistetta

Al4 ota Candestad-valmistetta

- jos olet allerginen kandesartaanisileksitiilille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Candestad-valmisteen kayttod on syyta valttdd myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus)



- jos sinulla on jokin vaikea maksasairaus tai sappiteiden ahtauma (ongelmia sappinesteen
erittymisessa sappirakosta)

- jos potilas on alle 1 vuoden ikdinen lapsi

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

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Candestad-valmistetta.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Candestad-valmistetta

o jos sinulla on jokin sydan-, maksa- tai munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa

. jos sinulle on &skettéin tehty munuaisensiirto

o jos oksentelet, olet askettdin kokenut voimakasta oksentelua tai sinulla on ripuli

o jos sinulla on Connin oireyhtymaksi kutsuttu lisémunuaissairaus (kutsutaan myds primaariseksi

hyperaldosteronismiksi)

jos verenpaineesi on alhainen

o jos sinulla on joskus ollut aivohalvaus
kerro laé&kérille, jos arvelet olevasi raskaana taisaatat tulla raskaaksi. Candestad-valmistetta ei
suositella kaytettdvaksi raskauden alkuvaineessa. Raskauden ensimmaéisen kolmen kuukauden
jalkeen kaytettyna se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

o jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyista ladkkeista:

ACE:n estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvia munuaisongelmia
aliskireeni.

o jos otat ACE:n estdjaa samanaikaisesti sellaisen ladkkeen kanssa, joka kuuluu
mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen ladkkeiden luokkaan. Nama
ladkkeet on tarkoitettu syddmen vajaatoiminnan hoitoon (ks. kohta "Muut ld&kevalmisteet ja
Candestad").

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) maaran sd&nnollisesti.

Katso my6s kohdassa "Ala ota Candestad-valmistetta” olevat tiedot.

Jos sinulla on jokin yllamainituista tiloista, laakari saattaa tarkistaa tilasi useammin ja tehda joitakin
lisétutkimuksia.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkarille tai hammaslaakarille kayttdvasi Candestad-valmistetta.
Tama johtuu siitd, ettd Candestad yhdessé joidenkin anestesia-aineiden kanssa voi aiheuttaa
verenpaineen laskun.

Lapset januoret
Kandesartaania on tutkittu lapsilla. Lisétietoja saat ladkariltd. Candestad-valmistetta ei saa antaa alle
1 vuoden ikdiselle lapselle kehittyméssé oleviin munuaisiin kohdistuvan riskin vuoksi.

Muut ldakevalmisteet ja Candestad

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Candestad voi vaikuttaa joidenkin muiden la&kkeiden vaikutustapaan ja tietyt muut ladkkeet voivat
puolestaan vaikuttaa Candestad-valmisteen tehoon. Jos kaytat tiettyjd muita laékkeité, la&karin voi olla
tarpeen teettdd verikokeita aika ajoin.

Kerro ladkérille erityisesti, jos kaytat jotain seuraavista ladkkeista. Laékarin on ehk& muutettava
annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin:



. muut verenpainetta alentavat ladkkeet, mukaan lukien beetasalpaajat, diatsoksidi ja ACE:n
estajat, kuten enalapriili, kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili

o ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet (NSAID), kuten ibuprofeeni, naprokseeni tai
diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi (ladkkeet, jotka lievittdvat kipua ja tulehdusta)

o asetyylisalisyylihappo (jos kéytat enemmén kuin 3 grammaa paivittain) (ladke, joka lievittaa
kipua ja tulehdusta)

o kaliumlisat tai kaliumia siséltdvat suolan korvikkeet (la&kkeet, jotka lisd&vat veren

kaliumpitoisuutta)

hepariini (verenohennuslééke)

trimetopriimi-sulfametoksatsoliyhdistelm& (antibiootti)

nesteenpoistoladkkeet (diureetit)

litium (mielenterveyslaake)

jos otat ACE:n estija tai aliskireenia (katso myos tiedot kohdista Ald kayta ”Candestad-

valmistetta” ja ”’Varoitukset ja varotoimet™)

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

Candestad ruuan ja juoman ja alkoholin kanssa

o Voit ottaa Candestad-valmisteen seké ruokailun yhteydessa ettd ilman ateriaa.

° Keskustele ladkarin kanssa ennen alkoholin nauttimista, kun kaytat Candestad-valmistetta, silla
alkoholi voi aiheuttaa huimausta tai pyorryttavaa oloa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro l4&kKérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensé la&kéri tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Candestad-valmisteen kayton ennen raskautta tai heti kun tiedat olevasi raskaana ja
neuvoo kayttamaan toista ladkettd Candestad-valmisteen sijasta. Candestad-valmistetta ei suositella
kaytettavaksi raskauden alkuvaineessa ja sitd ei saa kayttaa raskauden kolmen ensimmaéisen
kuukauden jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kaytetd&n kolmannen
raskauskuukauden jélkeen.

Imetys
Kerro ladkérille, jos imetat tai aiot aloittaa imettdmisen. Candestad-valmisteen kayttoa ei suositella

imettaville &ideille ja la&kari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettad, erityisesti, jos lapsesi
on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jotkut taman laékkeen kayttajat voivat Candestad-valmisteen kéyton yhteydessé kokea vasymysté tai
huimausta. Jos ndin kdy, &la aja autoa alaké kayta mitadn tydvalineitd tai koneita.

La&ke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtaviin la&dkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Candestad sisaltaa laktoosia ja natriumia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékérin kanssa ennen
tdman la&kevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan

sanoa olevan natriumiton”.



3. Miten Candestad-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet ladkarilté tai
apteekista, jos olet epdvarma.

On térkedé, ettd otat Candestad-laakityksesi joka péivé. Voit ottaa tabletit ruokailun yhteydessa tai
ilman ateriaa. Niele tabletit veden kera. Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.
Pyri ottamaan tablettisi samaan aikaan joka paiva, silld tdma helpottaa ladkkeen oton muistamista.

Kohonnut verenpaine:

o Suositeltu Candestad-annos on 8 mg kerran vuorokaudessa. Riippuen siit4, miten verenpaineesi
reagoi hoidolle, 1&a&ké&ri saattaa suurentaa tita annosta ensin 16 mg:aan ja sitten jopa 32 mg:aan
kerran vuorokaudessa.

o Joillekin potilaille, kuten maksa- tai munuaissairauksista karsiville tai &skettdin esim.
oksentelun, ripulin tai nesteenpoistoladkkeiden k&ytdn vuoksi nestettd menetténeille potilaille,
ladkari saattaa maarété tavallista pienemman aloitusannoksen.

o Tiettyjen mustaihoisten potilaiden vaste taman tyyppiselle 1a&kehoidolle (kun Candestad-
valmistetta annetaan ainoana verenpaineldédkkeend) saattaa jadda normaalia heikommaksi, ja
hoitoon voidaan siksi tarvita tavallista suurempia annoksia.

Kayttd lapsille ja nuorille, joilla on kohonnut verenpaine

6-18-vuotiaat lapset:

Suositeltu aloitusannos on 4 mg kerran vuorokaudessa.

Potilaat, jotka painavat alle 50 kg: Jos potilaan verenpaine ei ole riittdvéssa hallinnassa, laakari saattaa
suurentaa annoksen enintddn 8 mg:aan kerran vuorokaudessa.

Potilaat, jotka painavat 50 kg tai enemmaén: Jos potilaan verenpaine ei ole riittdvassa hallinnassa,
ladkari saattaa suurentaa annoksen 8 mg:aan kerran vuorokaudessa ja sen jalkeen tarvittaessa
16 mg:aan kerran vuorokaudessa.

Sydédmen vajaatoiminta_aikuisilla:

o Suositeltu aloitusannos on 4 mg Candestad-valmistetta kerran vuorokaudessa. Laédkéari saattaa
suurentaa annosta kaksinkertaistamalla sen vahinta&n kahden viikon vélein ja korkeintaan
32 mg:aan kerran vuorokaudessa asti. Candestad soveltuu kéytettdvéaksi yhdessa muiden
syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettavien la&kkeiden kanssa, ja ladkari paattdd, minkalainen
hoito sopii sinulle parhaiten.

Jos otat enemman Candestad-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Candestad-annoksen
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka tavanomaiseen
tapaan seuraavasta annoksesta.

Jos lopetat Candestad-valmisteen kayton )
Jos lopetat Candestad-valmisteen kayton, verenpaineesi voi jalleen nousta. Ald siis keskeyta hoitoa
keskustelematta asiasta ensin ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkinhenkildkunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
On tarkead, etta tiedat millaisia nama haittavaikutukset voivat olla.

Lopeta Candestad-valmisteen kayttd ja hakeudu valittomasti laékarin hoitoon, jos sinulla ilmenee
jokin seuraavista allergisista reaktioista:

. hengitysvaikeudet, mahdollisesti kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotuksen kera

o kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus, johon voi liittyd nielemisvaikeuksia

o vaikea kutina (kohollaan olevan ihottuman kera).

Candestad saattaa aiheuttaa veren valkosolujen maarén vahenemista. Elimistosi kyky puolustautua
infektioita vastaan voi taman takia olla heikentynyt, ja saatat kokea vasymystd, saada infektion tai
kuumetta. Jos ndin kéy, ota yhteys ladkéariin. Laakéri voi aika ajoin pyytaa sinua kdyméaan verikokeissa
tarkastaakseen, onko Candestad-hoidolla vaikutusta veriarvoihisi (aiheuttaako laakitys
agranulosytoosia).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintéén 1 potilaalla kymmenesta):
. huimaus/pyorrytyksen tunne
. paansarky
. hengitystieinfektiot
. lian alhainen verenpaine, mika voi aiheuttaa pyorrytyksen tunnetta tai huimausta
. muutokset verikokeiden tuloksissa:
kohonnut kaliumpitoisuus veressa, etenkin jos sinulla on jokin munuaissairaus tai
syddmen vajaatoiminta. Vaikeissa tapauksissa saatat kokea vasymysta, heikotusta,
epasaanndllisia sydamen lyonteja tai puutumista ja pistelyé.
. vaikutukset munuaistesi toimintaan, etenkin jos sinulla on jokin munuaissairaus jo ennestaan tai
jos sinulla on syddmen vajaatoiminta. Hyvin harvoissa tapauksissa voi myos ilmetd munuaisten
vajaatoimintaa.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdén 1 potilaalla kymmenesta tuhannesta):

. turvotus kasvoissa, huulissa, kielessa ja/tai nielussa

. veren puna- tai valkosolujen maarén vaheneminen, mika saattaa ilmet& vasymyksend, infektiona
tai kuumeena

. ihottumat, kohollaan oleva ihottuma (nokkosihottuma)

. kutina

. selka-, nivel- ja lihaskivut

. muutokset maksasi toiminnassa, maksatulehdus (hepatiitti) mukaan lukien. Saatat tuntea
vasymystd, ihosi ja silmanvalkuaisesi voivat muuttua kellertaviksi, ja voit havaita
flunssankaltaisia oireita.

. yska

. pahoinvointi

. muutokset verikokeiden tuloksissa:
. veressa olevan natriumin maaran vaheneminen, mika vaikeissa tapauksissa voi aiheuttaa

heikotusta, tarmokkuuden puutetta tai lihaskouristuksia.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit arviointiin):
. ripuli.

Lapsilla, joita hoidetaan korkean verenpaineen vuoksi, haittavaikutukset nédyttavat olevan samanlaisia
kuin aikuisilla, mutta niitd esiintyy useammin. Kiped kurkku on erittéin yleinen haittavaikutus lapsilla,
mutta sitd ei ole raportoitu aikuisilla. Vuotava nend, kuume ja kohonnut sydamen syke ovat yleisia
lapsilla, mutta niit4 ei ole raportoitu aikuisilla.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5.  Candestad-tablettien sadilyttaminen

. Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

. Al kayta tata ladkettd ulkopakkauksessa ja lapipainolevyssa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaard tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

. Sdilyta alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Candestad sisaltaa

° Vaikuttava aine on kandesartaanisileksitiili, jota jokainen tabletti sisaltdd 4 mg 8 mg 16 mg
32 mg.

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, hydroksipropyyliselluloosa,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti ja trietyylisitraatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Candestad-tabletit ovat valkoisia ja kaksoiskuperia. Niiden toisella puolella on jakouurre, ja samalla

uolella on myds merkinta ”C4” (4 mgn tabletit), ”C8” (8 mgn tabletit), ’C16” (16 mgn tabletit), tai
h tabletin vahvuudesta riippuen. Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.
Pakkauskoot:

Candestad 4 mg tabl: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100 tablettia.

Candestad 8 mg tabl: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100, 112, 126, 140, 154, 168, 182, 196 tablettia.
Candestad 16 mg tabl: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100, 112, 126, 140, 154, 168, 182, 196
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistaja:
STADA Arzneimittel AG



Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Saksa

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Itdvalta

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten Leur
Alankomaat

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade B22
1020 Brussels

Belgia

LAMP SAN PROSPERO S.p.A.
Via della Pace, 25/A

41030 San Prospero (Modena)
Italia

Siegfried Malta Ltd.
HHF070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG3000
Malta

Lisétietoja tasté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310
00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.8.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Candestad 4 mg tabletter
Candestad 8 mg tabletter
Candestad 16 mg tabletter

kandesartancilexetil

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Candestad ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Candestad
Hur du anvénder Candestad

Eventuella biverkningar

Hur Candestad ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SurwbdrE

1. Vad Candestad ar och vad det anvands for

Ditt lakemedel heter Candestad och det innehaller kandesartancilexetil som aktiv substans.
Kandesartancilexetil tillhér en grupp lakemedel som kallas angiotensin Il-antagonister. Dessa
likemedel verkar genom att slappna av blodkarlsvaggarna och vidga karlen, vilket i sin tur far ditt
blodtryck att sjunka. Lakemedlet underlattar &ven hjartat i dess arbete att pumpa ut blod till alla delar
av din kropp.

Detta lakemedel kan anvéndas for att

o behandla ett forhojt blodtryck (hypertoni) hos vuxna patienter och hos barn och ungdomar i
aldern 6 till 18 ar.

o behandla vuxna patienter med hjartsvikt och reducerad hjartmuskelfunktion nar ACE-hdmmare
(angiotensinkonverterande enzym-hdmmare) inte kan anvandas eller som tillagg till ACE-
hammare nar symtomen bestar trots behandling och MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor-
antagonister) inte kan anvandas. (ACE-hammare och MR-antagonister ar lakemedel som
anvands for att behandla hjartsvikt).

Kandesartancilexetil som finns i Candestad kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Candestad

Ta inte Candestad

o om du ar allergisk mot kandesartancilexitil eller mot nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

o om du ar gravid och din graviditet pagatt i mer 4n 3 manader (bruk av Candestad ska helst aven
undvikas under tidig graviditet; se avsnitt ”Graviditet och amning”).

. om du har ndgon allvarlig leversjukdom eller gallobstruktion (d.v.s. ett hinder for utflodet av
galla fran gallblasan).



. om patienten &r ett barn under 1 ars alder.

o om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och du behandlas med blodtryckssédnkande
likemedel som innehaller aliskiren.

Om du inte &r saker pa om nagot av de ovan namnda galler for dig, ska du diskutera med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Candestad.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Candestad

o om du har nagot hjart-, lever- eller njurbesvar, eller far dialysbehandling

o om du har nyligen genomgatt en njurtransplantation

o om du har krakningar eller har nyligen haft kraftiga kréakningar, eller du har diarré

o om du har en binjuresjukdom som kallas Conns syndrom (kallas &ven priméar

hyperaldosteronism)

ditt blodtryck &r lagt

o om du tidigare haft ett slaganfall (stroke)

o du maste ocksa tala om for likaren om du tror att du kan vara (eller kan bli) gravid, eftersom
bruk av Candestad inte rekommenderas under tidig graviditet, och lakemedlet inte far anvandas
alls da graviditeten pagatt i mer an 3 manaders tid, da lakemedlet i detta skede kan vara till
alivarlig skada for fostret (se avsnitt ”Graviditet och amning”)

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

o en ACE-hdmmare (exempel enalapril, lisinopril, ramipril) sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.
o aliskiren
o om du tar en ACE-hammare tillsammans med ett lakemedel som hor till likemedelsgruppen
MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor-antagonister). Dessa lakemedel &r for behandling av
hjartsvikt (se "Andra lakemedel och Candestad").

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

Se dven mer information under rubriken "Ta inte Candestad".
Din lékare kan vilja traffa dig oftare och ta en del prover om du har nagot av ovanstaende.

Berétta for din lakare eller tandlakare att du tar Candestad om du ska opereras. Candestad som tas
samtidigt med en del bedévningsmedel, kan ge enséankning av blodtrycket.

Barn och ungdomar

Candestad har studerats hos barn. For mer information, tala med din lékare. Candestad far inte ges till
barn under 1 ars alder pa grund av den méjliga risken for de utvecklande njurarna.

Andra lakemedel och Candestad

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Candestad kan paverka hur andra likemedel fungerar, och en del likemedel kan adven
paverka effekten av Candestad. Din lékare kan behdva ta blodprover da och da om du tar vissa
mediciner.

Tala speciellt om for din lakare om du tar nagon av foljande mediciner. Din lakare kan behéva andra

din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:

o Andra lakemedel som hjalper dig att sanka blodtrycket sasom betablockerare, diazoxider och
ACE-hammare sasom enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril.

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



Acetylsalicylsyra (om du tar mer &n 3 g per dag) (lakemedel som lindrar smérta och
inflammation).

o Kaliumtillagg eller salterséttningsmedel innehéllande kalium (lakemedel som 6kar méangden
kalium i blodet).

Heparin (ett blodfértunnande lakemedel).

Trimetoprim/sulfametoxazol (en kombination av antibiotika).

Vétskedrivande tabletter (diuretika).

Litium (ett lakemedel for psykiska halsoproblem).

Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Candestad” och ”Varningar och forsiktighet”)

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

Candestad med mat och dryck och alkohol

. Du kan ta Candestad savali samband med en maltid som pa tom mage.

o Tala med lédkare innan du anvander alkohol da du tar Candestad. Detta eftersom alkoholen kan
gora dig yr eller orsaka svindel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Du maste tala om for lakaren om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. | sa fall kommer lékaren
antagligen att be dig sluta ta Candestad redan innan du blir gravid, eller senast da graviditet
konstateras. Dessutom kommer han/hon att ordinera dig nagot annat lakemedel i stallet for Candestad.
Bruk av Candestad rekommenderas inte under tidig graviditet, och lakemedlet far inte anvandas da
graviditeten fortgatt i mer &n 3 manaders tid, eftersom Candestad i detta skede kan vara till allvarlig
skada for fostret.

Amning

Tala om for lakaren om du ammar eller tanker borja amma ditt barn. Bruk av Candestad
rekommenderas inte for ammande maddrar, sa lakaren kan vélja att ordinera dig nagon annan
behandling om du 6nskar amma. Detta galler speciellt fall dar det barn som ammas &r nyfétt eller fott
for tidigt.

Korformaga och anvéandning av maskiner
En del personer kan uppleva trétthet eller svindel da de tar Candestad. Om du upplever sadana
reaktioner ska du inte kéra bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Candestad innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Candestad
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Taalltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Det &r viktigt att du tar ditt likemedel varje dag. Du kan ta Candestad tabletterna savali samband med
en maltid som pa tom mage. Svalj dina tabletter med litet vatten. Tabletten kan delas i lika stora doser.
Forsok ta ditt likemedel vid samma tidpunkt varje dag, eftersom detta gor det lattare att komma ihag
medicineringen.

Hogt blodtryck:

o Rekommenderad dos ar 8 mg Candestad en gang dagligen. Léakaren kan, beroende pa hur ditt
blodtryck reagerar pa behandlingen, 6ka dosen till 16 mg och vidare &dnda upp till 32 mg en
gang dagligen.

o Vissa patienter, som t.ex. patienter med lever- eller njurbesvar, eller patienter som nyligen
forlorat vatska till foljd av exempelvis krékningar, diarré eller p.g.a. behandling med
vatskedrivande medel, kan behdva en lagre startdos an vanligt.

o Blodtrycket hos en del svarthyade patienter kan reagera samre an vanligt pa denna typ av
likemedel (da det ges som enda behandling), och dessa patienter kan darfor behGva en storre
dos an vanligt.

[ ]

Anvandning hos barn och ungdomar med hogt blodtryck:

Barni aldern 6 till 18 ar:

Rekommenderad startdos ar 4 mg en gang dagligen. For patienter som vager mindre an 50 kg: hos
vissa patienter med otillfredsstéllande blodtryckskontroll kan lakaren bestdmma att dosen behdver
okas till hogst 8 mg en gang dagligen.

For patienter som véger 50 kg eller mer: hos vissa patienter med otillfredsstéllande blodtryckskontroll
kan ldkaren bestaimma att dosen behover okas till 8 mg en gang dagligen och till 16 mg en gang
dagligen.

Hijartsvikt hos vuxna:

o Rekommenderad startdos ar 4 mg Candestad en gang dagligen. Lakaren kan dka dosen genom
att fordubbla den med intervaller om minst 2 veckor dnda upp till en dos pa 32 mg en gang per
dag. Candestad kan tas i kombination med andra lakemedel for behandling av hjartsvikt, och
lakaren kommer att utvardera vilken typ av behandling som passar dig béast.

Omdu har anvéant for stor méangd av Candestad

Om du fatt i dig for stor méangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig laikemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken
samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Candestad

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, utan ta nasta dos helt som normalt da det ar
dags for den.

Om du slutar att anvanda Candestad

Om du slutar ta Candestad kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta d&rfor inte ta Candestad utan att forst
tala med lakare om saken.

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

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. Det ar viktigt attdu ar medveten om vilka dessa biverkningar kan vara.
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Sluta ta Candestad och sék omedelbart lakarvard om du far nagon av féljande allergiska

reaktioner:

o andningssvarigheter, méjligen i kombination med svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller
svalg

o svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, vilket kan orsaka svaljsvarigheter

. svar klada (med upphdijt, knottrigt hudutslag).

En behandling med Candestad kan gora att antalet vita blodkroppar minskar. Din motstandskraft mot
infektioner kan darfor vara samre &n vanligt och du kan kanna trétthet, fa nagon infektion eller feber.
Om sa skulle ske, ska du kontakta ldkare. Lakaren kan da och da vilia kontrollera dina blodvarden for
att se om Candestad inverkar pa dina blodvarden (orsakar agranulocytos).

Ovriga méjliga_biverkningar
Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupptill 1 av 10 anvandare):

. kansla av svindel/yrsel

. huvudvark

. luftvagsinfektioner

. lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller svindel

. forandrade blodprovssvar:
en okning av mangden kalium i blodet, vilket kan intraffa speciellt om du har nagot
njurproblem eller hjartsvikt. Om denna reaktion ar alivarlig, kan du fa symtom som
trotthet, svaghetskansla, oregelbundna hjartslag eller domningar och stickningar.
. paverkan pa njurfunktionen, sarskilt om du redan har njurproblem eller hjartsvikt. | mycket
sallsynta fall kan ocksa njursvikt uppkomma.

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
. svullnad i ansikte, l&ppar, tunga och/eller svalg
. minskat antal roda eller vita blodkroppar, vilket kan ge symtom som trétthet, en infektion eller

feber
. hudutslag, upphéjt och knottrigt utslag (ndsselutslag)
. klada

. rygg-, led- och muskelsmartor

. forandringar i leverns funktion, inklusive leverinflammation (hepatit) med tecken som trétthet,
gulskiftande hud och 6gonvitor samt influensaliknande symtom

. hosta

. illamaende

. forandrade blodprovssvar:
. sankt natriumhalt i blodet, vilket i allvarliga fall kan leda till svaghetskénsla, brist pa

energi eller muskelkramper.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
o diarré.

Biverkningarna hos barn som behandlas for hdgt blodtryck forefaller vara jamforbara med dem som
observerats hos vuxna, men de intréffar oftare. Halsont &r en mycket vanlig biverkan hos barn men
inte rapporterad hos vuxna och rinnande nésa, feber och 6kad hjartfrekvens &r vanlig hos barn men inte
rapporterad hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
PB 55
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5. Hur Candestad ska forvaras

. Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

. Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkortet. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

o Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar kandesartancilexetil. Varje tablett innehéller 4 mg, 8 mg, 16 mg eller
32 mg av denna substans.

o Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstirkelse, hydroxipropylcellulosa,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat och trietylcitrat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Candestad tabletterna ar vita, bikonvexa och férsedda med brytskara samt méarkningarna ”C4” (4 mg
tabletterna), ”C8” (8 mg tabletterna), ”C16” (16 mg tabletterna), eller ﬁ pa
den ena sidan av tabletterna. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:

Candestad 4 mg tabletter: 7, 10, 14, 28, 30,
Candestad 8 mg tabletter: 7, 10, 14, 28, 30,
tabletter.

Candestad 16 mg tabletter: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100, 112, 126, 140, 154, 168, 182, 196
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

, 56, 90, 98, 100 tabletter.
56, 9

50
50, 56, 90, 98, 100, 112, 126, 140, 154, 168, 182, 196

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsélining

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Osterrike

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9
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4879 AC Etten Leur
Nederlanderna

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade B22
1020 Brussels
Belgien

LAMP SAN PROSPERO S.p.A.
Via della Pace, 25/A

41030 San Prospero (Modena)
Italien

Siegfried Malta Ltd.
HHFO70 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG3000
Malta

Lokal foretréadare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Dennabipacksedel &ndrades senast 10.8.2018
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