Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Candemox 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg tabletit
kandesartaanisileksetiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kayttimisen, silli se sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny l44kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Candemox on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Candemoxia
Miten Candemoxia kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Candemoxin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk v

1. Miti Candemox on ja mihin siti kdytetiin
Lédkkeesi nimi on Candemox. Vaikuttava aine on kandesartaanisileksetiili. Se kuuluu lddkeaineryhméén
nimeltd angiotensiini II -reseptoriantagonistit. Se toimii rentouttamalla ja laajentamalla verisuoniasi. Tama

saa verenpaineesi laskemaan. Se my0s helpottaa sydamen verenpumppausta kaikkialle elimistdosi.

Tatd 1adkettd voidaan kayttéa:

. aikuispotilaiden ja 6—<18-vuotiaiden lasten ja nuorten kohonneen verenpaineen (hypertensio)
hoitoon
. syddmen vajaatoimintaa sairastavien sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joiden sydénlihaksen

toiminta on heikentynyt, kun angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE) estdjid ei voida kaytti4, tai
ACE:n estdjien lisdnd, kun oireet jatkuvat hoidosta huolimatta ja mineralokortikoidireseptorin
antagonisteja (MRA) ei voida kéyttdd. (ACE:n estdjid ja MRA-ladkkeitd kiytetddn syddmen
vajaatoiminnan hoitoon.)

Kandesartaanisileksetiilid, jota Candemox siséltds, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Candemoxia

Ali kiiytd Candemoxia

. jos olet allerginen kandesartaanisileksetiilille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
. jos olet raskaana ja raskautesi on kestinyt yli 3 kuukautta. (Candemox-valmisteen kdyttod on syyti

valttdd myoOs alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)
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. jos sinulla on vaikea maksasairaus tai sappiteiden ahtauma (sappinesteen vapautuminen
sappirakosta heikentynyt).

. jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisdltda aliskireenid.
. jos potilas on alle 1-vuotias.

Jos olet epdvarma siitéd, koskeeko mikéén néistd sinua, kysy ladkarilté tai apteekkihenkilokunnalta ennen
kuin kéytit Candemoxia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lidfkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Candemoxia

. jos sinulla on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus tai olet dialyysihoidossa.

. jos sinulle on dskettdin tehty munuaisensiirto.

. jos oksentelet, sinulla on édskettéin ollut vaikeaa oksentelua tai sinulla on ripuli.

. jos sinulla on Connin oireyhtymaiksi kutsuttu lisimunuaissairaus (kutsutaan myds primaariseksi
hyperaldosteronismiksi).

. jos sinulla on matala verenpaine.

. jos sinulla on joskus ollut aivohalvaus.

. jos otat mité tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyisti lddkkeista:

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

. jos otat ACE:n estdjdd samanaikaisesti sellaisen ladkkeen kanssa, joka kuuluu
mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen ladkkeiden luokkaan. Ndma
ladkkeet on tarkoitettu syddmen vajaatoiminnan hoitoon (ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja
Candemox”).

) Kerro ldédkérille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Candemox-valmistetta ei
suositella kéytettaviksi raskauden alkuvaiheessa, eiké sitd saa kayttdd kolmannen
raskauskuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn
kyseisessd vaiheessa (ks. kohta Raskaus).

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kaliumin)
madran sdannollisesti.
Katso myds kohdassa ”Ald kdytd Candemoxia” olevat tiedot.

Jos sinulla on jokin ndisté tiloista, 144kari saattaa pyytda sinua vastaanotolle useammin ja tehdé joitakin
kokeita.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkarille tai hammasléékarille kdyttdvési Candemoxia. Tdma johtuu
siitd, ettd Candemox yhdessé joidenkin anestesia-aineiden kanssa voi aiheuttaa verenpaineen liiallisen
laskun.

Lapset ja nuoret
Kandesartaanisileksetiilid on tutkittu lapsilla. Pyyda tarkempia tietoja 1ddkériltd. Candemox-valmistetta ei
saa antaa alle 1-vuotiaille lapsille, koska se voi aiheuttaa haittaa kehittyville munuaisille.

Muut ladikevalmisteet ja Candemox

Kerro laikirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytiit, olet diskettiin kiyttinyt tai
saatat kiyttii muita lddkkeita.

Candemox voi muuttaa muiden lddkevalmisteiden vaikutuksia ja muut lddkevalmisteet voivat muuttaa
Candemoxin vaikutuksia. Jos kéytit tiettyja ladkkeitd, saattaa 144kéari pyytdé aika ajoin verikokeita.
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Kerro ladkarille etenkin, jos kédytit jotakin seuraavista lddkkeistd, silld ladkarisi on ehkd muutettava

annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin:

. Muut verenpainelddkkeet, mm. beetasalpaajat, diatsoksidi ja ACE:n estijat, kuten enalapriili,
kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili.

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

. Asetyylisalisyylihappo (jos kdytdt enemméin kuin 3 grammaa paivittdin) (ladke, joka lievittdd kipua
ja tulehdusta).

. Kaliumlist tai kaliumia sisaltdvit suolan korvikkeet (lddkkeet, jotka lisdévit veren

kaliumpitoisuutta).

Hepariini (verenohennusliike).

Trimetopriimi-sulfametoksatsoliyhdistelmé (antibiootti).

Nesteenpoistolddkkeet (diureetit).

Litium (mielenterveysladke).

. Jos otat ACE:n estijii tai aliskireenid (katso my®ds tiedot kohdista Ali kiytd Candemoxia” ja
”Varoitukset ja varotoimet”).
. Jos sinua hoidetaan ACE:n estéjélld samanaikaisesti tiettyjen muiden syddmen vajaatoiminnan

hoitoon tarkoitettujen, mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen ladkkeiden
kanssa (esimerkiksi spironolaktoni, eplerenoni).

Candemox ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

. Voit ottaa Candemoxia ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

. Kun sinulle méaéritddn Candemoxia, keskustele ladkérin kanssa ennen kuin juot alkoholia. Alkoholi
voi saada sinut tuntemaan pyorrytysti tai huimausta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa lddkéri tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Candemox-valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedét olevasi raskaana ja
neuvoo kiyttiméén toista ladkettd Candemox-valmisteen sijasta. Candemox-valmistetta ei suositella
kaytettaviksi raskauden alkuvaiheessa, ja siti ei saa kdyttid raskauden kolmen ensimmaéisen kuukauden
jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden
jélkeen.

Imetys

Kerro ladkérille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Candemox-valmisteen kéyttoa ei suositella
imettéville dideille, ja l44kari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettéa, erityisesti, jos lapsesi on
vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jotkut ihmiset voivat tuntea olonsa vésyneeksi tai huimausta Candemox-hoidon aikana. Jos tunnet niin, ala
aja tai kaytd mitddn tyovilineita tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia tehtévia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Candemox sisiltia laktoosia



Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 144kérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Candemox sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Candemoxia kiytetiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin 14dkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkéarilta tai apteekista, jos olet
epiavarma. On tirkedd, ettd otat Candemox-annoksesi joka paiva.

Voit ottaa Candemox-tablettisi ruuan kanssa tai ilman.

Niele tabletti veden kera.

Yritd ottaa tabletti aina samaan aikaan péivastd. TAmé auttaa sinua muistamaan tabletin ottamisen.

Tablettien jakaminen:

Tabletin voi tarvittaessa jakaa yhté suuriin annoksiin. Aseta tabletti kovalle ja tasaiselle alustalle (esim
poydalle tai lautaselle) jakouurre ylospéin. Paina etusormilla (tai peukaloilla) voimakkaasti ja
samanaikaisesti tabletin jakouran molemmin puolin.

Kohonnut verenpaine:

. Suositeltu Candemox-annos on 8 mg kerran pdivissa. Ladkari voi suurentaa annosta 16 mg:aan
kerran péivéssa ja edelleen 32 mg:aan kerran péivéssa riippuen verenpainevasteesta.
o Ladkari voi madratd pienemman aloitusannoksen joillekin potilaille, kuten potilaille, joilla on

maksa- tai munuaissairaus tai jotka ovat hiljattain menettéineet runsaasti nestettd elimistostéén,
esimerkiksi oksentamisen, ripulin tai nesteenpoistolddkkeiden vuoksi.

. Joidenkin mustaihoisten potilaiden vaste timén tyyppiselle ladkkeelle voi olla heikentynyt, kun
heitd hoidetaan ainoastaan Candemoxilla, ja ndmai potilaat saattavat tarvita suuremman annoksen.

Kohonneen verenpaineen hoito lapsilla ja nuorilla:

6—<18-vuotiaat lapset:

Suositeltava aloitusannos on 4 mg kerran paivéssa.

Potilaat, joiden paino on < 50 kg: Jos potilaan verenpainetta ei saada riittdvésti hallintaan, 144kari voi
péattdd, ettd annos nostetaan enintddn 8 mg:aan kerran péivassa.

Potilaat, joiden paino on > 50 kg: Jos potilaan verenpainetta ei saada riittdvésti hallintaan, 1aakéri voi
paittdd, ettd annos nostetaan 8 mg:aan ja 16 mg:aan kerran paivéssa.

Syddmen vajaatoiminta:

. Suositeltu Candemoxin aloitusannos on 4 mg kerran péivassi. Ladkéri voi suurentaa annosta
kaksinkertaistamalla annoksen véhintdén kahden viikon vélein korkeintaan 32 mg:aan kerran
paivéssi asti. Candemoxia voidaan ottaa muiden syddmen vajaatoimintaan tarkoitettujen lddkkeiden
kanssa, ja lddkarisi paéttdd, mika hoito sopii sinulle.

Jos otat enemmiin Candemoxia kuin sinun pitéisi



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1d4kettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Candemox-annoksesi
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan ota seuraava annos normaalisti.

Jos lopetat Candemoxin kiyton
Jos lopetat Candemoxin kdyton, verenpaineesi saattaa jélleen nousta. Tdmén vuoksi 414 lopeta Candemox-
ladkityksen kayttod keskustelematta siitd ensin ladkéarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ld4kkeet, timikin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa. On
tarkeda, ettd tiedat, millaisia ndma haittavaikutukset voivat olla.

Lopeta Candemoxin kiytto ja hakeudu vilittomisti hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista
allergisista reaktioista:

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

. kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia

. vaikea ihon kutina (nippylat).

Candemox saattaa aiheuttaa valkosolujen vihentymisti. Vastustuskykysi tulehduksia kohtaan voi
heikentyd ja saatat tuntea itsesi viasyneeksi. Sinulle voi tulla myds jokin tulehdus ja kuumetta. Jos néin
tapahtuu, kddnny l4ddkérin puoleen. Ladkéri saattaa aika ajoin pyytid verikokeita tarkastaakseen,
vaikuttaako Candemox veriarvoihisi (agranulosytoosi).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kéyttajalla 10:sti)

J Huimauksen/py6rrytyksen tunne.

Péaansarky.

Hengitystieinfektio.

Matala verenpaine. Tdmaé voi aiheuttaa heikotusta ja huimausta.

Muutokset verikoetuloksissa:

- Kohonnut veren kaliumpitoisuus, etenkin jos sinulla on jo munuaissairaus tai syddmen
vajaatoiminta. Jos timé on vaikeaa, saatat tuntea olosi viasyneeksi tai heikoksi tai sinulla voi
ilmetd epasddnnollistd syddmen sykettd tai pistelya.

. Vaikutukset munuaisten toimintaan, etenkin jos sinulla on jo munuaissairaus tai syddmen
vajaatoiminta. Hyvin harvoin saattaa esiintyd munuaisten vajaatoimintaa.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta)

. Kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen.

. Veren punasolujen tai valkosolujen vahentyminen. Saatat tuntea olosi vésyneeksi, sinulla voi
esiintyd infektioita tai kuumetta.

. Thottuma tai nippyldinen ihottuma (nokkosihottuma).

° Kutina.

o Selka-, nivel- ja lihaskipu.



. Muutokset maksan toiminnassa, mukaan lukien maksatulehdus (hepatiitti). Saatat tuntea visymysta
ja havaita ihon ja silménvalkuaisen kellastumista sekd flunssan kaltaisia oireita.
. Pahoinvointi.
. Muutokset verikoetuloksissa:
- Vihentynyt veren natriumpitoisuus. Jos tdmi on vaikeaa, saatat tuntea olosi heikoksi,
visyneeksi tai sinulla voi ilmetd lihaskramppeja.
. Yska.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
J Ripuli.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Korkean verenpaineen vuoksi hoidettavilla lapsilla ndyttdd esiintyvan samanlaisia haittavaikutuksia kuin
aikuisilla, mutta niité esiintyy lapsilla aikuisia enemmaén. Kurkkukipu on hyvin yleinen haittavaikutus
lapsilla, mutta sitd ei ole raportoitu aikuisilla. Nuha, kuume ja syddmen sykkeen nousu ovat yleisia
lapsilla, mutta niitd ei ole raportoitu aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taiméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea.

5. Candemoxin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyta titd laskettd kotelossa, purkissa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (Kayt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Kestoaika purkin avaamisen jilkeen: 3 kuukautta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaiméattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Vaikuttava aine on kandesartaanisileksetiili.

Yksi tabletti sisiltdd 4 mg kandesartaanisileksetiilig.
Yksi tabletti sisdltdd 8 mg kandesartaanisileksetiilié.
Yksi tabletti sisdltdd 16 mg kandesartaanisileksetiilia.
Yksi tabletti sisdltdd 32 mg kandesartaanisileksetiilia.



4 mg tabletit:
Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, povidoni K30, karrageeni,
kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

8 mg, 16 mg, 32 mg tabletit:
Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, povidoni K30, karrageeni
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, punainen rautaoksidi (E172) ja titaanidioksidi (E171).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletti

4 mg tabletti:
Valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus 4" ja toisella jakouurre.

8 mg tabletti:
Vaaleanpunainen, tiplikds, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus ”8” ja toisella
jakouurre.

16 mg tabletti:
Vaaleanpunainen, téplikis, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus 16 ja toisella
jakouurre.

32 mg tabletti:
Vaaleanpunainen, téplikis, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus 32 ja toisella
jakouurre.

Pakkauskoot:

4 mg, 8 mg ja 16 mg tabletit

Al/Al-lapipainopakkaus: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250 ja 300 tablettia
Yksittdispakatut Al/Al-lapipainopakkaukset: 50 x 1 tablettia

Al/Al-lapipainopakkaus, jossa kuivausainetta: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250 ja
300 tablettia

Yksittdispakatut Al/Al-ldpipainopakkaukset, jossa kuivausainetta: 50 x 1 tablettia

HDPE-purkki, jossa PP-korkki ja piidioksidigeelid kuivausaineena: 30, 100, 120 ja 500 tablettia

32 mg tabletit

Al/Al-lapipainopakkaus: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250 ja 300 tablettia
Al/Al-ldpipainopakkaus, jossa kuivausainetta: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250 ja
300 tablettia

HDPE-purkki, jossa PP-korkki ja piidioksidigeelid kuivausaineena: 30, 100 ja 500 tablettia

Huom. HDPE-purkki sisdltdé kuivausainetta. Ei saa niell4.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaimaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska

Valmistajat:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovékova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia (16 mg ja 32 mg tabletit)
tai
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Lek Pharmaceuticals d.d, Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenia (4 mg ja 8 mg tabletit)

Tiamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
11.07.2018



Bipacksedel: Information till anvindaren
Candemox 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg tabletter
kandesartancilexetil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frigor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Candemox ir och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Candemox

Hur du tar Candemox

Eventuella biverkningar

Hur Candemox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Candemox ér och vad det anvénds for

Namnet pé ditt likemedel d4r Candemox. Den aktiva substansen dr kandesartancilexetil. Den tillhor en
grupp likemedel som kallas angiotensin II-receptorantagonister. Den far dina blodkérl att slappna av och
vidgas. Detta hjédlper dig att sdnka ditt blodtryck. Den underléttar dven for hjértat att pumpa blod till
kroppens alla delar.

Detta likemedel kan anvéndas for att

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

. behandla vuxna patienter med hjirtsvikt och reducerad hjartmuskelfunktion nir ACE-hdmmare
(angiotensinkonverterande enzym-hdmmare) inte kan anvéndas eller som tilldgg till ACE-hdmmare
nir symtomen bestar trots behandling och MR-antagonister (mineralkortikoidreceptorantagonister)
inte kan anvéndas. (ACE-hdmmare och MR-antagonister dr ldkemedel som anvénds for att behandla
hjartsvikt).

Kandesartancilexetil som finns i Candemox kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardpersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Candemox

Ta inte Candemox

. om du éar allergisk mot kandesartancilexetil eller mot ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel
(se avsnitt 6).
. om du &r gravid i mer dn tredje manaden (det 4r ocksa bést att undvika Candemox under tidig

graviditet — se avsnittet om graviditet).



. om du har svér leversjukdom eller gallobstruktion (problem med drénage av galla frén gallbldsan).

. om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande lidkemedel
som innehaller aliskiren.
. om patienten &r ett barn under 1 ar.

Om du ér osdker om ndgot av detta stimmer pa dig, kontakta ldkare eller apotekspersonal innan du tar
Candemox.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Candemox

. om du har hjart-, lever- eller njurbesvir, eller genomgar dialys.

. om du nyligen genomgatt en njurtransplantation.

. om du har krakningar, nyligen haft kraftiga krékningar eller har diarré.

. om du har en binjuresjukdom som kallas Conns syndrom (kallas d&ven for primér
hyperaldosteronism).

. om du har 1agt blodtryck.
. om du tidigare haft ett slaganfall (stroke).
. om du tar ndgot av foljande ldkemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren

. om du tar en ACE-hdmmare tillsammans med ett 1ikemedel som hor till likemedelsgruppen MR-
antagonister (mineralkortikoidreceptorantagonister). Dessa likemedel &r for behandling av
hjartsvikt (se ”Andra likemedel och Candemox”).

. du maste tala om for din lakare om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Candemox
rekommenderas inte under tidig graviditet och du far inte ta Candemox efter graviditetens tredje
manad, eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om det anvands under detta stadium av
graviditeten (se avsnittet om graviditet).

Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jdmna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken Ta inte Candemox”.

Din ldkare kan vilja triffa dig oftare och ta en del prover om du har ndgot av ovanstaende.

Beritta for din lakare eller tandldkare att du tar Candemox om du ska opereras. Candemox som tas
samtidigt med en del beddvningsmedel, kan ge en for stor sdnkning av blodtrycket.

Barn och ungdomar
Kandesartancilexetil har studerats pa barn. Tala med ldkaren om du vill ha mer information. Candemox far
inte ges till barn under 1 ar pd grund av den eventuella risken for utvecklingen av njurarna.

Andra likemedel och Candemox

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

Candemox kan paverka hur en del andra lakemedel fungerar, och en del lakemedel kan dven paverka
effekten av Candemox. Din ldkare kan behova ta blodprover dé och dd om du tar vissa mediciner.

Tala speciellt om for din ldkare om du tar ndgon av foljande mediciner, eftersom din ldkare kan behova
andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsétgarder:
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. Andra ldkemedel som sinker blodtrycket, t.ex. betablockerare, diazoxid och ACE-hdmmare sdsom
enalapril, kaptopril, lisinopril eller ramipril.

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

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

o Kaliumtillagg eller saltersdttningsmedel innehéllande kalium (lakemedel som 6kar méngden kalium
i blodet).

. Heparin (ett blodfortunnande ldkemedel).

. Trimetoprim/sulfametoxazol (en kombination av antibiotika).

. Vitskedrivande tabletter (diuretika).
J Litium (ett lakemedel for psykiska hélsoproblem).

. Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se d&ven informationen under rubrikerna “’Ta inte
Candemox” och ”Varningar och forsiktighet™)

. Om du behandlas med en ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra ldkemedel mot hjartsvikt
som kallas for MR-antagonister (mineralkortikoidreceptorantagonister) (t.ex. spironolakton,
eplerenon).

Candemox med mat, dryck och alkohol

. Du kan ta Candemox med eller utan mat.

. Om du ordineras Candemox, tala med din ldkare innan du dricker alkohol. Vissa personer som
dricker alkohol och tar Candemox kan uppleva svimningskénsla och yrsel.

Graviditet och amning

Graviditet

Du maste tala om for din ldkare om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Din ldkare rdder dig vanligtvis
att sluta att ta Candemox innan du blir gravid eller sa fort du vet att du ar gravid, och rader dig att ta ett
annat lakemedel istillet for Candemox. Candemox rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte
tas efter graviditetens tredje ménad, eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om det anvénds efter tredje
graviditetsméanaden.

Amning
Tala om for din ldkare om du ammar eller tinker borja amma. Candemox rekommenderas inte for modrar

som ammar och din ldkare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma, sérskilt om ditt barn &r
nyfott eller foddes for tidigt.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Vissa personer kan kénna trotthet eller yrsel nir de tar Candemox. Om detta hdnder dig, ska du inte kora
bil och inte anvénda verktyg eller maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga 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 vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Candemox innehailler laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Candemox innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du tar Candemox

Ta alltid detta likemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osiker. Det ér viktigt att ta Candemox varje dag.

Du kan ta Candemox med eller utan mat.

Svilj tabletten med ett glas vatten.

Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Det hjélper dig att komma ihag att ta den.

Delning av tabletterna:

Tabletten kan vid behov delas i tva lika stora doser. Placera tabletten med brytskaran uppat pa ett hart och
jamnt underlag (t.ex. ett bord eller en tallrik). Tryck kraftigt och samtidigt med bada pekfingrarna (eller
tummarna) pa bada sidor om brytskéran.

Hogt blodtryck:

. Rekommenderad dos av Candemox &r 8 mg en gang om dagen. Din doktor kan dka dosen upp till
16 mg en gang om dagen och ytterligare upp till 32 mg en gang om dagen beroende pa hur ditt
blodtryck paverkas.

. Till en del patienter, t.ex. de som har lever- eller njurproblem eller de som nyligen har forlorat

kroppsvitskor, till exempel genom krékningar, diarré eller de som tar vitskedrivande tabletter, kan
lakaren forskriva en lagre startdos.

. En del svarta patienter kan svara sdmre pa denna typ av medicin nir den ges som enda behandling.
Dessa patienter kan darfor behdva en hogre dos.

Anvandning till barn och ungdomar med hégt blodtryck:

Barn i dldern 6 till 18 ar:

Rekommenderad startdos dr 4 mg en gang dagligen.

For patienter som véger < 50 kg: Hos vissa patienter vars blodtryck inte &r tillrdckligt kontrollerat kan
lakaren besluta att dosen behover 6kas till maximalt 8 mg en gang dagligen.

For patienter som véger > 50 kg: Hos vissa patienter vars blodtryck inte ar tillrackligt kontrollerat kan
lakaren besluta att dosen behdver okas till 8 mg en gang dagligen och 16 mg en géng dagligen.

Hjéartsvikt:

. Rekommenderad startdos av Candemox &dr 4 mg en gang om dagen. Din lidkare kan 6ka dosen
genom att dubbla dosen med minst 2 veckors mellanrum upp till 32 mg en gang om dagen.
Candemox kan tas tillsammans med andra mediciner mot hjértsvikt och din ldkare bestimmer
vilken behandling som passar dig.

Om du har tagit for stor méingd av Candemox

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977 i Finland) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Candemox
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta nésta dos som normalt.
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Om du slutar att ta Candemox
Om du slutar att ta Candemox, kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta darfor inte att ta Candemox utan att
forst tala med din lékare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa dem.
Det ar viktigt att du 4&r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara.

Sluta att ta Candemox och sok omedelbart medicinsk hjéilp om du fir nigon av foljande allergiska
reaktioner:

. svarigheter att andas, med eller utan svullnad i ansikte, pa ldppar, pa tunga och/eller i halsen

. svullnad i ansikte, pa ldppar, pd tunga och/eller i halsen, vilket kan gora det svart att svilja

. svar hudklada (med upphdjda utslag)

Candemox kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar. Din motstdndskraft mot infektioner kan
forsdmras och du kan kénna trétthet eller fa en infektion eller feber. Om detta hander ska du snarast
uppsoka ldkare. Din ldkare kan ibland med blodprov kontrollera om Candemox har haft ndgon effekt pa
ditt blod (agranulocytos).

Andra eventuella biverkningar &r:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

. Kénsla av yrsel/svindel.

. Huvudvirk.

o Luftvagsinfektion.

. Lagt blodtryck. Detta kan fé dig att kdnna dig matt och yr.
o Forandringar i blodtestresultat:

- En 6kad méngd kalium 1 ditt blod, speciellt om du redan har njurbesvir eller hjartsvikt. Om
fordndringen ar svar, kan du méarka trotthet, svaghet, oregelbundna hjértslag eller
myrkrypningar.

. Péaverkan pa njurfunktionen, speciellt om du redan har njurproblem eller hjartsvikt. I mycket
séllsynta fall kan njursvikt intriffa.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
Svullnad i ansikte, pa ldpparna, pa tungan och/eller i halsen.
Minskning i antal roda eller vita blodkroppar. Du kan mérka trotthet, infektion eller feber.
Hudutslag, knottriga utslag (nédsselutslag).
Klada.
Ryggvirk, ledvérk och muskelvark.
Forandringar i1 leverfunktionen, inkluderande leverinflammation (hepatit). Du kan kénna trotthet
samt fa gulfargad hud och 6gonvitor och influensaliknande symtom.
. Illaméaende.
. Foréndringar i blodtestresultat:
- En minskad méngd natrium i ditt blod. Om fordndringen ar svar, kan du mérka svaghet,
energibrist eller muskelkramp.
. Hosta.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvindare)
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° Diarré.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Hos barn som behandlas for hogt blodtryck verkar biverkningarna likna dem som ses hos vuxna, men de
intriffar oftare. Halsont dr en mycket vanlig biverkning hos barn men har inte rapporterats hos vuxna, och
rinnsnuva, feber och 6kad hjartfrekvens ar vanliga hos barn men har inte rapporterats hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea.
Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken och blisterférpackningen efter Utg.dat. eller
EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
Hallbarhet efter forsta 6ppnandet av burken: 3 ménader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Den aktiva substansen &r kandesartancilexetil.
En tablett innehaller 4 mg kandesartancilexetil.
En tablett innehaller 8 mg kandesartancilexetil.
En tablett innehaller 16 mg kandesartancilexetil.
En tablett innehaller 32 mg kandesartancilexetil.

4 mg tabletter:

Ovriga innehdllsimnen dr laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon K30, karragenan,
kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

8 mg, 16, 32 mg tabletter:

Ovriga innehdllsimnen dr laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon K30, karragenan,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, rod jarnoxid (E172) och titandioxid (E171).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tablett

4 mg tablett:
vit, rund, bikonvex tablett med méarkningen 4 pa den ena sidan och brytskara pa den andra.
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8 mg tablett: ljusrod, spricklig, rund, bikonvex tablett med méarkningen 8 pa den ena sidan och brytskara
pa den andra.

16 mg tablett:
ljusrod, spréacklig, rund, bikonvex tablett med mérkningen 16 pa den ena sidan och brytskéra p& den andra.

32 mg tablett: ljusrod, spracklig, rund, bikonvex tablett med méarkningen 32 pa den ena sidan och
brytskéra pa den andra.

Forpackningsstorlekar:

4 mg, 8 mg och 16 mg tabletter

Al/Al-blisterforpackning: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250, 300 tabletter
Al/Al-perforerad endosblisterforpackning: 50 x 1 tabletter

Al/Al-blisterforpackning med torkmedel: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250,
300 tabletter

Al/Al-perforerad endosblisterforpackning med torkmedel: 50 x 1 tabletter

HDPE-burk med PP-lock och kiseldioxidgel som torkmedel: 30, 100, 120, 500 tabletter

32 mg tabletter

Al/Al-blisterforpackning: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250, 300 tabletter
Al/Al-blisterforpackning med torkmedel: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250,
300 tabletter

HDPE-burk med PP-lock och kiseldioxidgel som torkmedel: 30, 100, 500 tabletter

Obs! HDPE-burken innehaller torkmedel som inte bor sviljas.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien (16 mg och 32 mg tabletter)
eller

Lek Pharmaceuticals d.d, Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien (4 mg och 8 mg tabletter)

Denna bipacksedel éindrades senast
11.07.2018
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