Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Candexetil Comp 8 mg/12,5 mg tabletit
Candexetil Comp 16 mg/12,5 mg tabletit

kandesartaanisileksitiili, hydroklooritiatsidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liifikkeen kiyttimisen, sillii se sisaltia
sinulle tirkeita tietoja.

Sadilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on maératty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 1dakérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

ARG

Mitd Candexetil Comp on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdvad, ennen kuin kiytdt Candexetil Compia
Miten Candexetil Compia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Candexetil Compin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Candexetil Comp on ja mihin siti kiytetiaiin

Sinulle maaratyn ladkkeen nimi on Candexetil Comp. Sitd kaytetdédn aikuispotilaiden korkean
verenpaineen (hypertension) hoitoon. Candexetil Comp siséltdé kahta vaikuttavaa ainetta,
kandesartaanisileksitiilid ja hydroklooritiatsidia. Ne vaikuttavat yhdessi alentaen verenpainetta.

Kandesartaanisileksitiili kuuluu angiotensiini II -reseptorin salpaajiksi kutsuttujen ladkkeiden
ryhméédn. Se rentouttaa ja laajentaa verisuonia, ja auttaa siten alentamaan verenpainetta.
Hydroklooritiatsidi kuuluu diureeteiksi eli nesteenpoistolddkkeiksi kutsuttujen 1ddkkeiden
ryhméén. Se auttaa kehoa poistamaan nestetté ja suoloja, esimerkiksi natriumia, lisddmaélla
niiden eritysté virtsaan. Tamai auttaa alentamaan verenpainetta.

Ladkari voi maérata sinulle Candexetil Comp -valmistetta, jos verenpainettasi ei ole saatu hyviin
hoitotasapainoon pelkélld kandesartaanisileksitiililld tai hydroklooritiatsidilla.

Kandesartaanisileksitiilid ja hydroklooritiatsidia, joita Candexetil Comp sisdltdd, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Candexetil Compia

Ali kiiytd Candexetil Compia

jos olet allerginen kandesartaanisileksitiilille tai hydroklooritiatsidille tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

jos olet allerginen sulfonamidildékkeille. Jos et ole varma, koskeeko tdmai sinua, keskustele asiasta
ladkarin kanssa.

jos olet raskaana ja raskautesi on jo jatkunut yli 3 kuukautta. (Candexetil Comp -valmisteen kéyttod
on syyté vélttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)

jos sinulla on vakavia munuaisongelmia.



- jos sinulla on vakava maksasairaus tai sappitietukos (ongelmia sappinesteen vapautumisessa
sappirakosta).

- jos sinulla on jatkuvasti alhaiset veren kaliumtasot.

- jos sinulla on jatkuvasti kohonneet veren kalsiumtasot.

- jos sinulla on joskus ollut kihti.

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

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylld mainituista sinua, kysy neuvoa laakérilté tai
apteekkihenkildkunnalta ennen Candexetil Comp -valmisteen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Candexetil Comp -

valmistetta:

- jos sinulla on diabetes.

- jos sinulla on sydén-, maksa- tai munuaisongelmia.

- jos sinulle on dskettdin tehty munuaisensiirto.

- oksentelet tai sinulla on hiljattain ollut voimakkaita oksennuskohtauksia tai sinulla on ripuli.

- jos sinulla on Connin oireyhtymaéksi kutsuttu lisimunuaisen sairaus (jota kutsutaan myos
primaariseksi hyperaldosteronismiksi).

- jos sinulla on joskus ollut sairaus nimeltd systeeminen lupus erythematosus eli SLE-tauti.

- jos sinulla on alhainen verenpaine.

- jos sinulla on aiemmin ollut aivohalvaus.

- jos sinulla on ollut allergia tai astma.

- jos sinulla on nd6n heikkenemista tai silmékipua. Nama voivat olla oireita nesteen kertymisesta
silmin suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneestd silminpaineesta ja voivat ilmeta
tunneista viikkoihin Candexetil Comp —valmisteen ottamisen jalkeen. Tdmé& voi hoitamattomana
johtaa pysyvéédn nd6n menetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on aikaisemmin
ollut penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

- kerro ladkérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Candexetil Comp -valmistetta
ei suositella kdytettdvéksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméiisen kolmen kuukauden
jalkeen kéytettyné se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyisté ladkkeista:

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

- jos sinulla on ollut ihosy0pa tai jos sinulle kehittyy yll4ttdva ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kéytt6 suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyOpien (ei-melanoomatyyppinen ihosyop4) riskid. Suojaa
ithosi auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kdytat Candexetil Comp -valmistetta.

- jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jélkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Candexetil Comp -valmisteen ottamisen jélkeen, hakeudu
valittomasti ladkarin hoitoon.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) médrin sadnnollisesti.

Katso myos kohdassa “Ali kiyti Candexetil Compia” olevat tiedot.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkarille tai hammasladkérille, ettd kiaytiat Candexetil Comp -
valmistetta, silld nukutusaineiden ja puudutteiden kidyton yhteydessé voi ilmetd verenpaineen laskua.

Candexetil Comp voi lisdtd ihon herkkyyttd auringonvalolle.

Lapset ja nuoret



Candexetil Comp -valmisteen kaytosté alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei ole kokemusta. Siksi sité
ei pidé antaa lapsille ja nuorille.

Muut lifikevalmisteet ja Candexetil Comp

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttdd muita 144kkeitd. Candexetil Comp voi muuttaa muiden lddkevalmisteiden vaikutusta, ja muut
ladkevalmisteet voivat muuttaa Candexetil Comp -valmisteen vaikutusta. Jos kéytit tiettyjé ladkkeitd,
ladkari saattaa tehdé verikokeita aika ajoin, muuttaa annostustasi ja/tai ryhtyd muihin
varotoimenpiteisiin.

Kerro 14ddkiérille erityisesti, jos kiytit jotain seuraavista ladkkeisti:

*  Muut verenpainetta alentavat ladkkeet, mukaan lukien beetasalpaajat, diatsoksidi ja
angiotensiinikonvertaasin eli ACE:n estéjat, kuten enalapriili, kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili.

» Ei-steroidaaliset tulehduskipuldékkeet (NSAID-14édkkeet eli lddkkeet, jotka lievittavét kipua ja
tulehdusta), kuten ibuprofeeni, naprokseeni, diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi.

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

» Kaliumlisit tai kaliumia siséltévit suolan korvikkeet (valmisteita, jotka nostavat veren
kaliumpitoisuutta).

* Kalsium- tai D-vitamiinilisét.

* Kolesterolia alentavat ladkkeet, kuten kolestipoli tai kolestyramiini.

* Diabeteslddkkeet (tabletit tai insuliini).

» Sydéamen rytmié sddtelevit ladkkeet (rytmihdiridladkkeet), kuten digoksiini ja beetasalpaajat.

» Laidkkeet, joiden vaikutuksiin veren kaliumpitoisuus voi vaikuttaa, kuten tietyt psykoosildikkeet.

*  Hepariini (verenohennusliike)

* Nesteenpoistotabletit (diureetit).

»  Laksatiivit (ulostuslddkkeet).

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

* Amofoterisiini (sieni-infektioiden hoitoon kaytetty lddke).

+ Litium (mielenterveysongelmien hoitoon kaytetty ldédke).

*  Steroidit kuten prednisoloni.

* Aivolisiakehormoni (ACTH).

» Syopailadkkeet.

* Amantadiini (Parkinsonin taudin tai vakavien virusinfektioiden hoitoon kiytetty ladke).

* Barbituraatit (rauhoittava ladke, jota kiytetd&in my0s epilepsian hoitoon).

» Karbenoksoloni (ruokatorven sairauksien tai suun haavaumien hoitoon kaytetty lddke).

» Antikolinergiset aineet, kuten atropiini ja biperideeni.

» Siklosporiini (elinsiirtojen yhteydessé kéytetty ladke siirteen hyljinnén ehkéisyyn).

*  Muut lddkkeet, jotka voivat voimistaa valmisteen verenpainetta alentavaa vaikutusta, esim.
baklofeeni (spastisuutta vihentiva ladke), amifostiini (sydpélddke) ja tietyt psykoosilddkkeet.

+ Jos otat ACE:n estijii tai aliskireenid (katso my®ds tiedot kohdista Ali kiytd Candexetil Compia”
ja ”Varoitukset ja varotoimet”).

Candexetil Comp ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

* Candexetil Comp -valmiste voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman.

*  Kun sinulle mairitddan Candexetil Comp -valmistetta, keskustele lddkérin kanssa alkoholin
kaytostd. Alkoholi voi saada sinut tuntemaan pyorrytysta tai huimausta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéayttod. Yleensd 144kéri neuvoo sinua
lopettamaan Candexetil Comp -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi raskaana
ja neuvoo kayttiméaan toista lddkettd Candexetil Comp -valmisteen sijasta. Candexetil Comp -
valmistetta ei suositella kdytettdvéksi raskauden alkuvaiheessa ja sité ei saa kayttd4 lainkaan raskauden
kolmen ensimmadisen kuukauden jélkeen, silli tdssé vaiheessa lddke voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi.



Imetys
Kerro ladkarille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Candexetil Comp -valmisteen kiyttod ei

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

Ajaminen ja koneiden kiytto

Joillakin ihmisilla voi esiintyd vasymysta tai huimausta Candexetil Comp -valmisteen kayton aikana.
Al4 aja autolla tai kiytd mitdin koneita ja tydvilineiti, jos sinulla esiintyy nitd oireita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Candexetil Comp sisiltia laktoosia
Candexetil Comp siséltdé laktoosia eli maitosokeria. Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele lddkérin kanssa ennen tdmin lddkevalmisteen kayttdmista.

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

3. Miten Candexetil Compia kiytetiin

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 148kéri on mééarédnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet
epdvarma. On tarkeda, ettd otat Candexetil Comp -valmistetta joka péiva.

Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

Niele tabletti kokonaisena veden kanssa.

Pyri ottamaan tabletti aina samaan aikaan péivésté. Néin lddkkeen oton muistaminen on helpompaa.
Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se
kokonaisena.

Jos otat enemmiin Candexetil Compia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Candexetil Compia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos normaalisti.

Jos lopetat Candexetil Compin kiyton
Jos lopetat Candexetil Comp -valmisteen kdyton, verenpaineesi saattaa jalleen nousta. Al timén
vuoksi lopeta Candexetil Comp -valmisteen kdytt6ad ilman, etti keskustelet siitd ensin lddkéarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On tirkedd, ettd tieddt millaisia ndmaé haittavaikutukset voivat olla. Jotkut Candexetil Comp -
valmisteen aiheuttamat haittavaikutukset johtuvat kandesartaanisileksitiilisti ja jotkut taas
hydroklooritiatsidista.

Lopeta Candexetil Comp -valmisteen kiytto ja ota vilittomisti yhteys lidkiriin, jos sinulla
ilmenee jokin seuraavista reaktioista:

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

+ Kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen, miké voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia.
*  Vaikea ihon kutina (ja kohoumat).



*  Hyvin harvinainen (saattaa esiintyd korkeintaan yhdella kayttéjalla 10 000:sta): Akuutti
hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus).

Candexetil Comp voi aiheuttaa veren valkosolujen méirin alenemista. Talldin vastustuskykysi
tulehduksia vastaan voi alentua, ja sinulla voi esiintyd vasymysté, jokin tulehdus tai kuumetta. Jos niité
esiintyy, ota yhteys l4édkériin. Ladkéri saattaa aika ajoin tehdé verikokeita, joilla voidaan selvittaa,
vaikuttaako Candexetil Comp veren soluihin (agranulosytoosi).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Yleinen (saattaa esiintyii korkeintaan yhdelld kiyttijiallid 10:sti)
*  Muutokset verikokeiden tuloksissa:

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

- Kohonnut tai laskenut veren kaliumpitoisuus, etenkin jos sinulla jo on munuaisongelmia tai
syddmen vajaatoiminta. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyé vasymysté, heikkoutta,
epdsdannollistd syddmen rytmid tai pistelyé.

- Veren kolesteroli-, sokeri- tai virtsahappopitoisuuden kohoaminen.

* Sokeria virtsassa.

*  Heite- tai kiertohuimaus tai heikotus.
» Péansérky.

*  Hengitystieinfektio.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld kayttajilla 100:sta)
+ Alhainen verenpaine. Se voi aiheuttaa heikkouden tunnetta tai huimausta.

*  Ruokahaluttomuus, ripuli, ummetus, mahan arsytys.

* Thottuma, nokkosihottuma (urtikaria), valoherkkyysihottuma.

Harvinainen (saattaa esiintyi korkeintaan yhdelli kiyttijilld 1 000:sta)

» Keltatauti (ihon tai silmdnvalkuaisten kellastuminen). Jos tita esiintyy, ota vélittdmaésti yhteys
ladkariin.

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

e Univaikeudet, masennus, levottomuus.

* Pistely tai kihelmdinti késissa tai jaloissa.

* Hetkellinen nd6n sumeneminen.

* Epédsdannollinen syddmen rytmi.

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

*  Kuume.

* Haimatulehdus. Se aiheuttaa kohtalaista tai voimakasta vatsakipua.

* Lihaskrampit.

* Verisuonten vaurioituminen, mikd ndkyy punaisina tai sinipunaisina pisteiné iholla.

*  Veren punasolujen, valkosolujen tai verihiutaleiden mairén aleneminen. Saatat havaita vasymysta,
infektioita, kuumetta tai mustelmataipumusta.

*  Nopeasti kehittyva vaikea ihottuma, johon liittyy ihon hilseilya tai rakkuloiden muodostumista
sekd mahdollisesti rakkuloiden muodostumista suuhun.

* Olemassa olevien lupus erythematosus -tyyppisten reaktioiden paheneminen tai epatavalliset
ihoreaktiot.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld kayttiajalla 10 000:sta)

» Kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen

* Kautina.

*  Selké-, nivel- ja lihaskivut.

*  Muutokset maksan toiminnassa, mukaan lukien maksatulehdus (hepatiitti). Saatat havaita
viasymystd, ihon ja silmédnvalkuaisten kellastumista ja flunssan kaltaisia oireita.

o Yska.

* Pahoinvointi.



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

+ Akillinen likinikdisyys

*  Naion heikkeneminen tai kipu silmissi korkean silménpaineen takia (mahdollisia merkkejé nesteen
kertymisestd silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta).

* Systeeminen ja ihon lupus erythematosus (allerginen sairaus, joka aiheuttaa kuumetta, nivelkipua,
ihottumaa, johon voi liittyd ihon punoitusta, rakkuloita, hilseilya ja kiinteéltd tuntuvia ldiskid).

*  Tho- ja huulisydpé (ei melanoomatyyppinen ihosyopé).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Candexetil Compin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kayta tita ldakettd ulkopakkauksessa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eiké hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Candexetil Comp sisiltia
- Vaikuttavat aineet ovat kandesartaanisileksitiili ja hydroklooritiatsidi. Yksi tabletti sisdltdd 8§ mg
tai 16 mg kandesartaanisileksitiilid ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, hydroksipropyyliselluloosa,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti ja trietyylisitraatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Candexetil Comp 8 mg/12,5 mg: valkoinen, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre
ja samalla puolella kohokuviomerkintd CHS.

Candexetil Comp 16 mg/12,5 mg: valkoinen, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on
jakouurre ja samalla puolella kohokuviomerkintd CH16.

Lapipainopakkaukset:

Pakkauskoot: 7, 10, 14, 28, 30, 56, 70, 90, 98 tablettia.

Purkit:

Pakkauskoot: 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm, Saksa


http://www.fimea.fi/

Valmistaja:

Siegfried Malta Ltd

HHFO070 Hal Far Industrial Estate
Hal Far BBG3000

Malta

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafle 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Lisitietoja tisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.5.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Candexetil Comp 8 mg/12,5 mg tabletter
Candexetil Comp 16 mg/12,5 mg tabletter

kandesartancilexetil, hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta ldkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Candexetil Comp &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Candexetil Comp
Hur du tar Candexetil Comp

Eventuella biverkningar

Hur Candexetil Comp ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN R

1. Vad Candexetil Comp ir och vad det anvinds for

Ditt lakemedel heter Candexetil Comp. Det anvinds for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos
vuxna patienter. Det innehdller tva aktiva ingredienser: kandesartancilexetil och hydroklortiazid. De
samarbetar fOr att sédnka ditt blodtryck.

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

* Hydroklortiazid tillhdr en grupp ldkemedel som kallas diuretika (urindrivande medel). Det hjilper
din kropp att gora sig av med vatten och salter, som natrium, i urinen. Detta bidrar till att sdnka
ditt blodtryck.

Din ldkare kan skriva ut Candexetil Comp om ditt blodtryck inte har reglerats tillrdckligt med enbart
kandesartancilexetil eller hydroklortiazid.

Kandesartancilexetil i kombination med hydroklortiazid som finns i Candexetil Comp kan ocksé vara
godkénda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Friga lékare,
apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Candexetil Comp

Ta inte Candexetil Comp

- om du &r allergisk mot kandesartancilexetil, hydroklortiazid eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot ldkemedel som innehéller sulfonamider. Om du kdnner dig osdker pa om
detta géller dig, ska du tala med din lékare.

- om du ir gravid sedan mer in tre manader. (Aven tidigare under graviditeten ir det bra att undvika
Candexetil Comp, se avsnittet om graviditet).

- om du har allvarliga njurproblem.

- om du har en allvarlig leversjukdom eller gallvigshinder (ett tillstind d& gallan har svéart att
komma ut ur gallblésan).



- om du har ihallande 14g méngd av kalium i blodet.

- om du har ihéllande hg méngd av kalcium i blodet.

- om du nagonsin har haft gikt.

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

Om du kénner dig oséker pd om nagot av ovanstaende stimmer in pa dig ska du tala med lékare eller
apotekspersonal innan du tar Candexetil Comp.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Candexetil Comp:

- om du har diabetes.

- om du har hjért-, lever- eller njurproblem.

- om du nyligen har genomgétt en njurtransplantation.

- om du kriks, nyligen haft svéra krakningar eller har diarré.

- om du har en sjukdom i binjuren som heter Conns syndrom (&ven kallad primér
hyperaldosteronism).

- om du ndgon gang har haft en sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus (SLE).

- om du har lagt blodtryck.

- om du nagon gang har drabbats av slaganfall

- om du nagon gang har haft allergi eller astma.

- om du far nedsatt syn eller 6gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vitskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till
veckor efter att du tagit Candexetil Comp. Detta kan leda till permanent synforlust, om det inte
behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du 16pa storre risk att
utveckla detta.

- om du tror att du dr gravid eller kan tdnkas bli gravid under behandlingen, kontakta din ldkare.
Candexetil Comp rekommenderas inte under tidig graviditet och fér inte anvéndas under de 6 sista
manaderna av graviditeten eftersom det dé kan orsaka fosterskador, se avsnittet om Graviditet.

- om du tar ndgot av foljande lakemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

sen ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
ealiskiren

- om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudféréandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sarskilt [&ngvarig anvindning med hoga doser, kan 6ka risken
for vissa typer av hud- och ldppcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-stralar medan du tar Candexetil Comp.

- om du tidigare har fitt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vitska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du fér svér andnod eller svara andningsproblem efter
att du har tagit Candexetil Comp ska du omedelbart sdka vérd.

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

Se dven information under rubriken ”Ta inte Candexetil Comp”.

Tala om for din lakare eller tandlékare att du tar Candexetil Comp om du ska genomga négon typ av
operation. Anledningen dr att Candexetil Comp 1 kombination med vissa narkos- eller
beddvningsmedel kan orsaka ett blodtrycksfall.

Candexetil Comp kan gora att huden blir kidnsligare for solljus.

Barn och ungdomar

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



Andra liikemedel och Candexetil Comp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Candexetil Comp kan paverka hur vissa andra likemedel fungerar och vissa andra
lakemedel kan paverka Candexetil Comp. Om du anvénder vissa ldkemedel kan din ldkare behova ta
blodprover emellanat, &ndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder.

Det dr speciellt viktigt att du talar om for ldkaren om du anvidnder nagot av foljande likemedel:

* Andra lakemedel som hjélper till att sdnka blodtrycket, inklusive betablockerare, diazoxid och
ACE-hdmmare som enalapril, kaptopril, lisinopril eller ramipril.

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

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

» Kaliumtillskott eller saltersittningsmedel som innehéller kalium (medel som dkar médngden kalium
1 blodet).

+ Kalcium- eller D-vitamintillskott.

» Liakemedel som sénker kolesterolvérdet, som kolestipol eller kolestyramin.

» Liakemedel mot diabetes (tabletter eller insulin).

* Léakemedel for att kontrollera hjartrytmen (antiarytmiska medel) som digoxin och betablockerare.

+ Léikemedel som kan paverkas av kaliumhalten i blodet, som vissa antipsykotiska lakemedel.

*  Heparin (ett blodfortunnande likemedel).

* Vitskedrivande medel (diuretika).

+ Laxermedel.

*  Penicillin eller kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol) (antibiotika).

*  Amfotericin (mot svampinfektioner).

* Litium (ett lakemedel mot psykiska sjukdomar).

» Steroider som prednisolon.

*  Hypofyshormon (ACTH).

» Likemedel mot cancer.

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

* Barbiturater (en typ av lugnande medel som dven anvinds mot epilepsi).

+ Karbenoxolon (mot sjukdom i matstrupen eller sar i munnen).

* Antikolinerga medel som atropin och biperiden.

*  Ciklosporin, ett likemedel som anvinds nédr man transplanterar organ for att forhindra att organet
stots bort.

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

*  Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte

Candexetil Comp” och ”Varningar och forsiktighet™).

Candexetil Comp med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Candexetil Comp med eller utan mat.

Nar du har ordinerats Candexetil Comp ska du diskutera med din ldkare innan du dricker alkohol.
Alkohol kan gora att du kénner dig svag eller yr.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du &r gravid, blir gravid eller kan bli gravid under behandlingen, kontakta din ldkare.
Vanligtvis foreslar din ldkare att du ska sluta ta Candexetil Comp fore graviditet eller sa snart du vet
att du ar gravid. P4 samma gang kommer ldkaren antagligen att reckommendera ett annat lakemedel
som du kan ta istéllet. En behandling med Candexetil Comp rekommenderas inte under tidig graviditet
och detta lakemedel fér inte anviandas under de 6 sista ménaderna av en graviditet eftersom det da kan
vara till allvarlig skada for barnet.

Amning
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Tala om for din ldkare om du ammar eller tdnker borja amma. Candexetil Comp rekommenderas inte
till ammande mddrar, och din ldkare kan vélja ett annat lakemedel at dig om du vill amma, speciellt
om ditt barn dr nyfott eller foddes for tidigt.

Korforméga och anvindning av maskiner
Vissa ménniskor kan kénna trotthet eller yrsel nér de tar Candexetil Comp. Om det hinder dig ska du
inte kora bil eller anvidnda verktyg eller maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Candexetil Comp innehéller laktos
Candexetil Comp innehaller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
lakaren innan du tar denna medicin.

Candexetil Comp innehaller natrium
Detta lidkemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Candexetil Comp

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfréga lékare eller apotekspersonal om du ar
osdker. Det ar viktigt att du fortsétter att ta Candexetil Comp varje dag.

Rekommenderad dos dr en tablett en géng dagligen.

Svilj tabletten med lite vatten.

Forsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Pa sa sitt blir det ldttare att komma ihag att ta den.
Skaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svért att svilja den hel.

Om du har tagit for stor mingd av Candexetil Comp

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

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

Om du slutar att ta Candexetil Comp
Om du slutar att ta Candexetil Comp kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta dérfor inte att ta Candexetil
Comp utan att forst tala med din lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behdver inte fa
dem. Det ar viktigt att du kdnner till vad det kan vara for biverkningar. Vissa av biverkningarna av
Candexetil Comp orsakas av kandesartancilexetil och vissa orsakas av hydroklortiazid.

Sluta att ta Candexetil Comp och sok genast liikare om du far nigon av foljande reaktioner:

* andningssvarigheter, med eller utan svullnad i ansikte, pa ldppar, pa tunga och/eller svalg.

+ svullnad i ansikte, pa ldppar, pa tunga och/eller svalg, som kan orsaka sviljsvérigheter.

» svar hudklada (med upphdjda utslag).

* mycket séllsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 anvidndare): Akut andnodssyndrom (tecken pa
detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring).
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Candexetil Comp kan orsaka en minskning av méngden vita blodkroppar. Din motstdndskraft mot
infektioner kan forsdmras och du kan kénna trotthet, fa en infektion eller feber. Om det hdnder ska du
kontakta din 1dkare. Eventuellt tar din ldkare blodprov emellanét for att kontrollera om Candexetil
Comp har haft ndgon péverkan pa ditt blod (agranulocytos).

Andra eventuella biverkningar &r:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 anviindare)
» Foriandrade resultat av vissa blodprover:

- Minskad mingd natrium i blodet. Om minskningen &r kraftig kan du kénna svaghet,
energiloshet eller muskelkramper.

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

- En 0kad méngd kolesterol, socker eller urinsyra i blodet.

* Socker i urinen.

+ Kinsla av yrsel eller svaghet.
*  Huvudvérk.

* Luftvégsinfektion.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 anvindare)

* Lagt blodtryck. Det kan gora att du kénner dig svag eller yr.

*  Aptitldshet, diarré, forstoppning, irritation i magsécken.

*  Hudutslag, kliande knottriga utslag (nédsselutslag), utslag som beror pa kanslighet for solljus.

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 anviindare)

*  Gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna). Om du far detta ska du genast kontakta din
lakare.

* Paverkan pa njurfunktionen, speciellt om du har njurproblem eller hjartsvikt.

+ Somnsvérigheter, depression, rastloshet.

» Stickningar eller pirrningar i armar eller ben.

*  Dimsyn under kort tid.

*  Onormal hjértrytm.

*  Andningssvarigheter (inklusive lunginflammation och vétska i lungorna).

* Feber.

* Inflammation i bukspottkérteln (pankreatit). Detta ger en méttlig till svér smérta i magen.

*  Muskelkramper.

» Skador pa blodkérl som ger roda eller lila prickar i huden.

*  Minskning i antalet rdda eller vita blodkroppar eller blodplattar. Du kan d& mérka trétthet,
infektion, feber eller att du 1att far blaméarken.

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

» Forsdmring av befintliga lupus erythematosus -liknande reaktioner eller uppkomst av ovanliga
hudreaktioner.

Mycket sillsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 anvindare)

* Svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg.

+ Kilada.

*  Ontirygg, leder eller muskler.

*  Fordndrad leverfunktion, inklusive inflammation i levern (hepatit). Du kan marka av trétthet,
gulfargning av hud och 6gonvitor och influensaliknande symtom.

*  Hosta.

+ Illaméaende.

Ingen kiind frekvens (kan inte bersiknas fran tillgingliga data)
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*  Plotslig narsynthet.

* Nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vitskeansamling i 6gat
(mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).

*  Systemisk och kutan lupus erythematosus (allergiskt tillstdnd som orsakar feber, ledsmarta,
hudutslag som kan innefatta rodnad, blasbildning, fjdllning och kndlar).

*  Hud- och ldppcancer (icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Candexetil Comp ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen. Utgédngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna dr kandesartancilexetil och hydroklortiazid. En tablett innehaller 8§ mg
eller 16 mg kandesartancilexetil och 12,5 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, majsstirkelse, hydroxipropylcellulosa,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat och trietylcitrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Candexetil Comp 8 mg/12,5 mg: vita, bikonvexa tabletter med en brytskara pd ena sidan och
praglingen CH8 pa samma sida.

Candexetil Comp 16 mg/12,5 mg: vita, bikonvexa tabletter med en brytskara pa ena sidan och
praglingen CH16 p& samma sida.

Blisterforpackningar:

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 28, 30, 56, 70, 90, 98 tabletter.

Burkar:

Forpackningsstorlekar: 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare
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http://www.fimea.fi/

Siegfried Malta Ltd

HHFO070 Hal Far Industrial Estate
Hal Far BBG3000

Malta

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 20.5.2022.
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