Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Candestad Comp 16 mg/12,5 mg tabletit
kandesartaanisileksetiili ja hydroklooritiatsidi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle térkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit4 Candestad Comp on ja mihin sitd kaytetéddn

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Candestad Comp -valmistetta
3. Miten Candestad Comp -valmistetta kdytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Candestad Comp -valmisteen sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Candestad Comp on ja mihin sité kayte tdan

Ladkkeesinimi on Candestad Comp, ja se on tarkoitettu kohonneen verenpaineen alentamiseksi
(hypertension hoitoon) aikuisilla. Ladkevalmiste siséltdd kahta vaikuttavaa ainetta,
kandesartaanisileksetiiliéd ja hydroklooritiatsidia. Nama ld&keaineet alentavat yhdessé verenpainettasi.

- Kandesartaanisileksetiili kuuluu angiotensiini 11 -reseptorin salpaajiksi kutsuttujen la&kkeiden
ryhméén. Se rentouttaa ja laajentaa verisuoniasi, ja auttaa siten alentamaan verenpainettasi.

- Hydroklooritiatsidi kuuluu puolestaan diureeteiksi (eli nesteenpoistolddkkeiksi) kutsuttujen
ladkkeiden ryhméén. Se auttaa elimistoasi poistamaan nestetté ja suoloja (esim. natriumia)
lisdédmalla niiden eritysta virtsaan. Tama auttaa myos alentamaan verenpainettasi.

Laakéarivoi maarété sinulle Candestad Comp -valmistetta, jos verenpainettasi ei ole saatu hyvaan
hoitotasapainoon pelkén kandesartaanisileksetiilin tai hydroklooritiatsidin avulla.

Kandesartaanisileksetiilia ja hydroklooritiatsidia, joita Candestad Comp sisaltad, voidaan joskus
kayttad myds muiden kuin tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Candestad Comp -valmistetta

Al4 ota Candestad Comp -valmistetta

o jos olet allerginen kandesartaanisileksetiilille, hydroklooritiatsidille tai tdmén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o jos olet allerginen sulfonamideille (jos et ole varma siitd, koskeeko tdmé sinua, keskustele
asiasta laékérin kanssa)

o jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Candestad Comp -valmisteen kéytt6d on syyta valttaa
my0s alkuraskauden aikana ks. kohta Raskaus)

o jos sinulla on jokin vaikea munuaissairaus

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



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

o jos kaliumpitoisuus veressésion pysyvasti alhainen

. jos kalsiumpitoisuus veressésion pysyvésti koholla

. jos sinulla koskaan on ilmennyt kihtia.

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

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Candestad Comp -valmistetta,

jos:

sinulla on diabetes

sinulla on jokin sydan-, maksa- tai munuaissairaus

olet dskettdin saanut munuaissiirteen

oksentelet, olet &skettdin kokenut voimakasta oksentelua tai sinulla on ripuli

sinulla on Connin oireyhtymaksi kutsuttu lisamunuaissairaus (kutsutaan my@s primaariseksi

hyperaldosteronismiksi)

sinulla on joskus ollut ns. systeeminen lupus erythematosus (SLE)

verenpaineesi on alhainen

sinulla on joskus ollut aivohalvaus

sinulla on tai on joskus ollut jokin allergia tai astma

kerro laé&kérille, jos arvelet olevasi raskaana taisaatat tulla raskaaksi. Candestad Comp

-valmistetta ei suositella raskauden alkuvaineessa. Raskauden ensimmdisen kolmen kuukauden

jalkeen kaytettyna se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

o otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyista laakkeista:
- ACE:n estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on

diabetekseen liittyvia munuaisongelmia

- aliskireeni

o jos sinulla on ollut ihosydpa tai jos sinulle kehittyy yllattdvé ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kaytto suurilla annoksilla,
saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyépien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopé)
riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-séteiltd, kun kdytat Candestad Comp -valmistetta.

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

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

Jos jokin ylla mainituista koskee sinua, ladkéri voi pyytaa sinut vastaanotolle useammin ja tehda
joitakin lisatutkimuksia.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkarille tai hammasléékarille, ettd kaytat Candestad Comp
-valmistetta, silli Candestad Comp voi laskea verenpainetta liikaa, jos sitd kdytetd&dn yhdessa joidenkin
anestesia-aineiden kanssa.

Candestad Comp saattaa lisété ihosi herkkyytta auringonvalolle.

Lapset januoret
Kandesartaani/hydroklooritiatsidi -valmisteen kaytosta (alle 18-vuotiaiden) lasten hoidossa ei ole
kokemusta, joten tatd ladketta ei pida antaa lapsille.

Muut ld8kevalmisteet ja Candestad Comp
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Candestad Comp voi vaikuttaa joidenkin muiden ladkkeiden vaikutustapaan,



ja tietyt muut la&kkeet voivat puolestaan vaikuttaa Candestad Comp -valmisteen tehoon. Jos kéytéat
tiettyja muita la&kkeitd, ladkarin voi olla tarpeen teettéa tiettyja verikokeita aika ajoin.

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

muut verenpainetta alentavat ladkkeet, mukaan lukien beetasalpaajat, aliskireenid siséltavéat
ladkevalmisteet, diatsoksidi ja angiotensiinikonvertaasin eli ACE:n estéjat kuten enalapriili,
kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili (katso myos tiedot kohdista "Ald ota Candestad Comp -
valmistetta” ja "Varoitukset ja varotoimet")

ei-steroidirakenteiset tulehduskipulddkkeet (NSAID-ladkkeet), kuten ibuprofeeni, naprokseeni,
diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi (kivun ja tulehdustilojen lievittdmiseen tarkoitetut
ladkkeet)

asetyylisalisyylihappo (jos kéytat enemman kuin 3 g vuorokaudessa; kivun ja tulehdustilojen
lievittdmiseen tarkoitettu laéke)

kaliumlisat tai kaliumia sisaltavat suolankorvikkeet (valmisteita, jotka lisd&véat kaliumpitoisuutta
veressasi)

kalsium- tai D-vitamiinilisat

kolesterolia alentavat ladkkeet, kuten kolestipoli tai kolestyramiini

diabetesladkkeet (seka tablettimuotoiset etté insuliini)

sydéamesi sykkeen hallitsemiseksi tarkoitetut ladkkeet (ns. rytmihdirioladkkeet), kuten digoksiini
ja beetasalpaajat

ladkkeet, joiden vaikutuksiin veren kaliumpitoisuus voi vaikuttaa (esim. tietyt psykoosilddkkeet)
hepariini (verenohennuslééke)

nesteenpoistoladkkeet (diureetit)

ulostuslaakkeet

penisilliini tai kotrimoksatsoli (trimetopriimi/sulfametoksatsoli) (antibiootteja)

amfoterisiini (sieni-infektioiden hoitoon)

litium (mielenterveysongelmiin tarkoitettu laéke)

steroidit, kuten prednisoloni

aivolisakehormonivalmisteet (ACTH)

syopaladkkeet

amantadiini (Parkinsonin taudin tai vakavien virusinfektioiden hoitoon)

barbituraatit (tietynlaiset rauhoittavat ladkkeet, joita kdytetddn myos epilepsian hoitoon)
karbenoksoloni (ruokatorven sairauksien ja suun haavaumien hoitoon)

antikolinergiset la&kkeet, kuten atropiini ja biperideeni

siklosporiini, jota kdytetdan elinsiirtojen jalkeen hylkimisreaktioiden estoon

muut la&kkeet, jotka saattavat tehostaa Candestad Comp -valmisteen verenpainetta alentavaa
vaikutusta, kuten baklofeeni (spastisuuden lievittdmiseen), amifostiini (syovan hoidossa
kaytettava ladke) ja tietyt psykoosiladkkeet.

Candestad Comp ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Voit ottaa Candestad Comp -tablettisi sekd ruokailun yhteydessé etté ilman ateriaa.
Keskustele ladkarin kanssa ennen alkoholin nauttimista, kun kaytat Candestad Comp -
valmistetta, silla alkoholi voi aiheuttaa huimausta tai pyorryttavaa oloa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laakkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ldékérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensé ladkéari tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Candestad Comp -valmisteen kayton ennen raskautta tai heti kun tiedat olevasi
raskaana ja neuvoo kéyttdmaan toista laakettd Candestad Comp -valmisteen sijasta. Candestad Comp
-valmistetta ei suositella kéytettavéksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttad raskauden kolmen



ensimmaisen kuukauden jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdan
kolmannen raskauskuukauden jalkeen.

Imetys
Kerro laékérille, jos imetdt tai aiot aloittaa imettdmisen. Candestad Comp -valmisteen kayttoa ei

suositella imettaville aideille 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 kayttdjat voivat Candestad Comp -valmisteen kéyton yhteydessé kokea

vasymysta tai huimausta. Jos ndin kdy, ala aja autoa alaka kayta mitdan tyévalineitd tai koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Candestad Comp -valmiste siséltéé laktoosia ja natriumia

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

Tama ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Candestad Comp -valmistetta kayte tdan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

On tarkeéa, ettd otat Candestad Comp -ladkityksesi joka péiva.
Suositeltu annos on yksi Candestad Comp -tabletti pdivassa. Niele tabletit veden kera.
Pyri ottamaan tablettisi samaan aikaan joka paiva, silld tdma helpottaa ladkkeen oton muistamista.

Jos otat enemmaéan Candestad Comp -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Candestad Comp -valmisteen
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka tavanomaiseen
tapaan seuraavasta annoksesta.

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

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&kkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki la&kkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
On silti tarke&é, ettd tiedat minkélaisia haittavaikutuksia voi esiintyd. Osa Candestad Comp -
valmisteen mahdollisista haittavaikutuksista johtuu kandesartaanisileksetiilistéd ja osa
hydroklooritiatsidista.



Lopeta Candestad Comp -valmisteen kaytto ja hakeudu valittomasti ladkéarin hoitoon, jos
sinullailmenee jokin seuraavista allergisista reaktioista:

o 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 Comp saattaa aiheuttaa veren valkosolujen maaran vahenemista. Elimistdsi kyky
puolustautua infektioita vastaan voi tdman takia olla heikentynyt, ja saatat kokea vasymysté, saada
infektion tai kuumetta. Jos néin kdy, ota yhteys laakariin. L&&kari voi aika ajoin pyytéé sinua kdyméaan
verikokeissa tarkastaakseen, onko Candestad Comp -hoidolla vaikutusta veriarvoihisi (aiheuttaako
ladkitys agranulosytoosia).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintédan 1 kayttajalla kymmenesta):

o muutokset verikokeiden tuloksissa:

- veressé olevan natriumin mééran vaheneminen, miké vaikeissa tapauksissa voi aiheuttaa
heikotusta, tarmokkuuden puutetta tai lihaskouristuksia.

- kohonnut tai alentunut kaliumpitoisuus veressd, etenkin jos sinulla on jokin
munuaissairaus tai sydamen vajaatoiminta. Vaikeissa tapauksissa saatat kokea vasymysta,
heikotusta, epasaanndllisia sydamen lynteja tai puutumista ja pistelyé.

- kohonneet kolesteroliarvot, sokeri- tai virtsahappopitoisuudet veressasi.

sokerivirtsaisuus

pyorryttava tunne/huimaus tai heikotus

paansérky

hengitystieinfektiot.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kéayttajalla sadasta):

o alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyorryttdvaa oloa

o heikentynyt ruokahalu, ripuli, ummetus, mahaarsytys

o ihottumat, kohollaan oleva ihottuma (nokkosrokko), auringonvalolle herkistymisestd johtuva
ihottuma.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla tuhannesta):

o keltatauti (kellertdvé iho tai silménvalkuaiset). Ota valittomasti yhteys la&kéariin, jos tallaista
iimenee.

o vaikutukset munuaisten toimintaan, etenkin jos sinulla jo ennestadn on munuaissairaus tai

syddmen vajaatoiminta

univaikeudet, masennus, levottomuus, pistely tai kihelmointi kasissa ja jaloissa

tilapainen nadn hdméartyminen

poikkeavat sydamenlyonnit

hengitysvaikeudet (mukaan lukien keuhkotulehdus ja nesteen kertyminen keuhkoihin)

kuume

haimatulehdus, joka aiheuttaa kohtalaista tai vaikeaa vatsakipua

lihaskouristukset

verisuonivauriot, jotka nékyvét punaisina tai sinipunaisina pisteind ihollasi

veren puna- tai valkosolujen tai verihiutaleiden méaaran vaheneminen, mika voi ilmeté

vasymyksend, infektiona, kuumeena tai lisédntyneend mustelma-alttiutena

o vaikea ja nopeasti kehittyva ihottuma, johon liittyy rakkuloiden muodostumista tai ihon
kuoriutumista ja mahdollisesti myds rakkuloiden muodostumista suuhun.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintaan 1 kayttajalla kymmenestatuhannesta):
o turvotus kasvoissa, huulissa, kielessa ja/tai nielussa

. kutina

. selka-, nivel- ja lihaskivut



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

o yska
o pahoinvointi.

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita esiintymistiheyden arviointiin)

o akillinen  likindkoisyys

. akillinen kipu silméssa (akuutti ahdaskulmaglaukooma)

o systeeminen ja ihon lupus erythematosus (allerginen sairaus, joka aiheuttaa kuumetta,
nivelkipua, ihottumaa, johon voi liittyd ihon punoitusta, rakkuloita, hilseilyd ja kiintedlta
tuntuvia laiskid)

o ripuli
o iho- ja huulisyépa (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Candestad Comp -valmisteen sailyttdminen

o Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sailyta alle 25 °C.

o Al kayta tata ladkettd kotelossa ja lapipainolevyssd mainitun viimeisen kéyttopaivamairan
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Candestad Comp sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat kandesartaanisileksetiili ja hydroklooritiatsidi. Jokainen tabletti sisaltaa
16 mg kandesartaanisileksetiilida ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Candestad Comp -tabletit ovat valkoisia ja kaksoiskuperia. Niiden toisella puolella on jakouurre, ja
samalla puolella on myos merkintd ”CH16”. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi
eiké jakamiseksi yhta suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:

Candestad Comp 16 mg/12,5mg tabl: 7,7 x 1 (yksittaispakattu), 10, 10 x 1 (yksittdispakattu), 14,
14 x 1 (yksittdispakattu), 28, 28 x 1 (yksittaispakattu), 30, 30 x 1 (yksittaispakattu), 50, 50 x 1
(yksittaispakattu), 56, 56 x 1 (yksittaispakattu), 90, 90 x 1 (yksittaispakattu), 98, 98 x 1



(yksittaispakattu), 100, 100 x 1 (yksittaispakattu), 112, 112 x 1 (yksittaispakattu), 126, 126 x 1
(yksittaispakattu), 140, 140 x 1 (yksittaispakattu), 154, 154 x 1 (yksittdispakattu), 168, 168 x 1
(yksittaispakattu), 182, 182 x 1 (yksittaispakattu), 196 ja 196 x 1 (yksittaispakattu) 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 Generics Malta Ltd.
HHFO70 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG3000
Malta

Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.9.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Candestad Comp 16 mg/12,5 mg tabletter
kandesartancilexetil och hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Candestad Comp &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Candestad Comp
Hur du anvénder Candestad Comp

Eventuella biverkningar

Hur Candestad Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sur~wWwhE

1.  Vad Candestad Comp &r och vad det anvands for

Ditt lakemedel heter Candestad Comp och det &r avsett for att sénka ett forhojt blodtryck (for
behandling av hypertoni) hos vuxna. Candestad Comp innehaller tva aktiva substanser,
kandesartancilexetil och hydroklortiazid, vilka tillsammans far ditt blodtryck att sjunka.

- Kandesartancilexetil tillnér en grupp lakemedel som kallas angiotensin Il-antagonister. Dessa
lakemedel verkar genom att slappna av blodkérlsvaggarna och vidga kérlen, vilket bidrar till att
sénka ditt blodtryck.

- Hydroklortiazid tillhér en grupp lakemedel som kallas diuretika (vatskedrivande medel). Denna
typ av lakemedel hjélper din kropp att gora sig av med vatten och salter (som natrium) via
urinen, vilket bidrar till att sanka ditt blodtryck.

Din lakare kan skriva ut Candestad Comp om ditt blodtryck inte har reglerats tillrdckligt med hjalp av
enbart kandesartancilexetil eller hydroklortiazid.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Candestad Comp

Ta inte Candestad Comp

o om du &r allergisk mot kandesartancilexetil, hydroklortiazid eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

o om du ar allergisk mot sulfonamidbaserade likemedel (om du inte ar séker pa om detta galler
dig, bor du diskutera med lakare)

o om du &r gravid och din graviditet pagatt i mer 4n 3 manader (bruk av Candestad Comp ska
helst &ven undvikas under tidig graviditet; se avsnitt ”Graviditet och amning’)

. om du har nagra svara njurbesvar



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

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

. om du har ihdllande lag méangd av kalium i blodet

o om du har ihdllande hog mangd av kalcium i blodet

. om du nagonsin har haft gikt.

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Candestad Comp om:
o du har diabetes
du har nagot hjart-, lever- eller njurbesvar
du har nyligen genomgatt en njurtransplantation
du har krékningar eller har nyligen haft kraftiga krékningar, eller du har diarré
du har en binjuresjukdom som kallas Conns syndrom (kallas &ven primar hyperaldosteronism)
du har nagon gang haft en sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus (d.v.s. SLE)
ditt blodtryck é&r lagt
du har upplevt ett slaganfall (en s.k. stroke) ndgon gang
du har eller har haft ndgon allergi eller astma
du maste ocksa tala om for likaren om du tror att du kan vara (eller bli) gravid, eftersom bruk av
Candestad Comp inte rekommenderas under tidig graviditet, och likemedlet inte far anvandas
alls da graviditeten pagatt i mer &n 3 manaders tid, da likemedlet i detta skede kan vara till
alivarlig skada for fostret (se avsnitt ”Graviditet och amning”).
. du tar nagot av féljande likemedel som anvands for att behandla hégt blodtryck:
o en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.
J aliskiren
. om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvandning med héga doser, kan oka
risken for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for sollius och UV-stralar medan du tar Candestad Comp.

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

Se dven informationen under rubriken Ta inte Candestad Comp”.

Det kan handa att din lakare vill traffa dig oftare och ta en del prover om du har nagot av dessa
tillstand.

Tala om for din lakare eller tandlékare att du tar Candestad Comp om du ska genomga nagon typ av
operation. Anledningen &r att Candestad Comp i kombination med vissa narkos- eller
beddvningsmedel kan orsaka ett kraftigt blodtrycksfall.

Candestad Comp kan gora din hud kénsligare for solljus.

Barn och ungdomar
Erfarenhet av behandling av barn (under 18 ar) med kandesartan och hydroklortiazid saknas.
Candestad Comp far darfor inte ges till barn.

Andra léakemedel och Candestad Comp
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Candestad Comp kan paverka effekten av en del andra likemedel, och vissa andra
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likemedel kan & sin sida inverka pa effekten av Candestad Comp. Om du tar vissa andra lakemedel
samtidigt med Candestad Comp, kan lakaren behdva kontrollera ditt tillstind med hjilp av blodprov da
och da.
Speciellt ska du beratta for din likare om du anvander nagot av foljande lakemedel, eftersom din
likare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
. andra lakemedel som hjlper till att sdnka blodtrycket, inklusive betablockerare,
aliskireninnehdllande likemedel, diazoxid och ACE-hammare som enalapril, kaptopril,
lisinopril eller ramipril (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte Candestad Comp” och
”Varningar och forsiktighet™)

o icke-steroida antiinflammatoriska smartstillande medel (NSAID-ldkemedel), som t.ex.
ibuprofen, naproxen, diklofenak, celecoxib eller etoricoxib (lakemedel som lindrar smérta och
inflammation)

o acetylsalicylsyra (om du anvander mer &n 3 g per dag; lakemedel for att lindra smérta och
inflammation)

o kaliumtillskott eller saltersattningsmedel med kalium (medel som 6kar kaliumhalten i ditt blod)

. tillskott med kalcium eller vitamin D

o kolesterolsdnkande medel, som kolestipol eller kolestyramin

o diabetesmediciner (saval i tablettform som insulin)

o lakemedel for kontroll av hjartrytmen (medel mot rytmrubbningar) som t.ex. digoxin och

betablockerande medel

lakemedel vars effekt kan paverkas av kaliumhalten i ditt blod (som t.ex. vissa antipsykotiska
medel)

heparin (ett blodfértunnande medel)

vatskedrivande medel (diuretika)

laxermedel

penicillin eller trimetoprim/sulfametoxazol (en kombination av antibiotika)

amfotericin (for behandling av svampinfektioner)

litium (lakemedel for behandling av mentala problem)

steroider, som t.ex. prednisolon

preparat med hypofyshormon (ACTH)

cancerlédkemedel

amantadin (for behandling av Parkinsons sjukdom eller allvarliga virusinfektioner)
barbiturater (en typ av lugnande medel som &ven anvéands vid behandling av epilepsi)
karbenoxolon (mot sjukdom i matstrupen eller sar i munnen)

antikolinergika, som atropin och biperiden

ciklosporin som anvands for att férhindra avstotningsreaktioner efter organtransplantationer
andra lakemedel som kan 6ka den blodtryckssankande effekten av Candestad Comp, som t.ex.
baklofen (mot spasticitet), amifostin (anvands vid behandling av cancer) och vissa
psykoslakemedel.

Candestad Comp med mat, dryck och alkohol

. Du kan ta Candestad Comp savél i samband med en maltid som pa tom mage.

. Tala med ldkare innan du anvander alkohol da du tar Candestad Comp. 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 lakaren
antagligen att be dig sluta ta Candestad Comp redan innan du blir gravid, eller senast da graviditet
konstateras. Dessutom kommer han/hon att ordinera dig nagot annat likemedel i stéllet for Candestad
Comp. Bruk av Candestad Comp rekommenderas inte i borjan av graviditen, och lakemedlet far inte
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anvandas da graviditeten fortgatt i mer &n 3 manaders tid, eftersom Candestad Comp i detta skede kan
vara till allvarlig skada for fostret.

Amning

Tala om for lakaren om du ammar eller tdnker borja amma ditt barn. Bruk av Candestad Comp
rekommenderas inte for ammande mddrar, sa lakaren kan valja att ordinera dig ndgon annan
behandling om du 6nskar amma, speciellt om ditt barn &r nyfétt eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner
En del personer kan uppleva trétthet eller svindel da de tar Candestad Comp. Omdu upplever sadana

reaktioner ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Candestad Comp innehaller laktos och natrium

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

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

3. Hur du anvander Candestad Comp

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

Det ar viktigt attdu tar ditt likemedel varje dag.

Rekommenderad dos ar en Candestad Comp tablett en gang om dagen. Svalj dina tabletter med litet
vatten.

Forsok ta ditt likemedel vid samma tidpunkt varje dag, eftersom detta gor det lattare att komma ihag
medicineringen.

Omdu anvant for stor méangd av Candestad Comp

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

Omdu har glomt att ta Candestad Comp
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, utan ta nasta dos helt som normalt da det &r
dags for den.

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

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Detdr i vilket fall som helst viktigt att du ar medveten om vilka biverkningar lakemedlet kan
orsaka. En del av de mdjliga biverkningarna orsakas av kandesartancilexetil och en del av
hydroklortiazid.
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Sluta ta Candestad Comp och s6k omedelbart lakarvard om du far nagon av foljande allergiska

reaktioner:

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

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

. svar klada (med upphoijt, knottrigt hudutslag).

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

Ovriga mojliga _biverkningar

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

o forandrade blodprovssvar:

- sankt natriumhalt i blodet, vilket i allvarliga fall kan leda till svaghetskansla, brist pa
energi eller muskelkramper.

- Okad eller minskad mangd kalium i blodet, speciellt om du redan har njurproblem eller
hjartsvikt. Om denna reaktion &r allvarlig, kan du fa symtom som trétthet, svaghetskansla,
oregelbundna hjartslag eller domningar och stickningar.

- en okad mangd kolesterol, socker eller urinsyra i blodet.

socker i urinen

kansla av svindel/yrsel eller svaghetskénsla

huvudvark

luftvégsinfektioner.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

o lagt blodtryck, vilket kan gora att du kanner svindel eller yrsel

o aptitloshet, diarré, forstoppning, irritation i magsécken

o hudutslag, upphéjda och knottriga utslag (nasselutslag), utslag som beror pa en 6kad kanslighet
for solljus.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

gulsot (gulfargning av hud eller 6gonvitor). Omdu far detta ska du genast kontakta lakare.

paverkan pa njurfunktionen, speciellt om du har njurproblem eller hjartsvikt sedan tidigare

somnsvarigheter, depression, rastloshet

stickningar eller pirrningar i armar eller ben

dimsyn under Kort tid

onormal hjartrytm

andningssvarigheter (inklusive lunginfllammation och vatska i lungorna)

feber

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), vilket orsakar mattliga eller svara magsmartor

muskelkramper

skador pa blodkarl som ger roda eller lila prickar i huden

en minskning i antalet roda eller vita blodkroppar eller blodpléttar, vilket kan ge symtom som

trétthet, infektion, feber eller en dkad tendens till blamarken

o svara utslag som utvecklas snabbt, med blasor eller hudavflagning och eventuellt ocksa med
blasor i munnen.

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg

. klada

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

o hosta

. illamaende.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

o plétslig nérsynthet

o plotslig 6gonsmarta (akut trangvinkelglaukom)

o systemisk och kutan lupus erythematosus (allergiskt tillstdind som orsakar feber, ledsmérta,
hudutslag som kan innefatta rodnad, blasbildning, fjallning och knélar)

. diarré
hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Candestad Comp ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
o Forvaras vid hogst 25 °C.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. 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

- De aktiva substanserna ar kandesartancilexetil och hydroklortiazid. Varije tablett innehaller 16
mg kandesartancilexetil samt 12,5 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, hydroxipropylcellulosa,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat och trietylcitrat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Candestad Comp tabletterna dr vita, bikonvexa och férsedda med brytskara samt mérkning "CH16” pa

den ena sidan av tabletterna. Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for
att underlatta nedsvaljning.

Forpackningsstorlekar:

Candestad Comp 16 mg/12,5 mg tabletter: 7, 7x1 (endosblister), 10, 10x1 (endosblister), 14, 14x1
(endosblister), 28, 28x1 (endosblister), 30, 30x1 (endosblister), 50, 50x1 (endosblister), 56, 56x1
(endosblister), 90, 90x1 (endosblister), 98, 98x1 (endosblister), 100, 100x1 (endosblister), 112, 112x1
(endosblister), 126, 126x1 (endosblister), 140, 140x1 (endosblister), 154, 154x1 (endosblister), 168,
168x1 (endosblister), 182, 182x1 (endosblister), 196 och 196x1 (endosblister) tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare
Innehavare av godkannande for férsaljning

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

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

Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irland

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast 16.9.2019
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