Indlegsseddel: Information til brugeren

Candesartan Krka 4 mg tabletter
Candesartan Krka 8 mg tabletter
Candesartan Krka 16 mg tabletter
Candesartan Krka 32 mg tabletter

candesartancilexetil

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder biverkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Candesartan Krka
3. Sadan skal du tage Candesartan Krka

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lagemidlets navn er Candesartan Krka. Det aktive stof er candesartancilexetil. Det tilhgrer en
leegemiddelgruppe, der kaldes angiotensin II-receptor-antagonister. Det far dine blodarer til at slappe
af og udvide sig. Dette medvirker til, at dit blodtryk falder. Det gar det ogsa lettere for dit hjerte at
pumpe blodet rundt i hele kroppen.

Lagemidlet anvendes til:

- behandling af for hgjt blodtryk (hypertension) hos voksne patienter og hos bern og unge i
alderen 6 til under 18 ar.

- Candesartan Krka kan bruges til behandling af voksne patienter med hjertesvigt, hvor hjertets
evne til at pumpe blod ud i kroppen er nedsat, ndr ACE-ha&mmere (h&mmer det angiotensin-
konverterende enzym) ikke kan anvendes eller sammen med ACE-h@&mmere, nir symptomerne
fortsaetter trods behandling, og mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA) ikke kan
anvendes (ACE-hammere og MRA’er er legemidler til behandling af hjertesvigt).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Candesartan Krka

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Candesartan Krka

- hvis du er allergisk over for candesartancilextil eller et af de gvrige indholdsstoffer 1 denne
Candesartan Krka (angivet i punkt 6).

- hvis du er mere end 3 méneder henne i graviditeten (det er ogsa bedre at undga Candesartan
Krka tidligt i graviditeten, se afsnittet om graviditet).
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- hvis du har en alvorlig leversygdom eller galdevejstillukning (problemer med at udskille galde
fra galdeblearen).

- hvis patienten er et barn og yngre end 1 ar.

- hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssankende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Tal med leegen eller apoteket, for du tager Candesartan Krka, hvis du er usikker pa, om ovenstaende
gelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet for eller mens du tager Candesartan Krka:

- hvis du har hjerte-, lever- eller nyreproblemer eller er i dialysebehandling,

- hvis du for nylig har faet transplanteret en nyre,

- hvis du kaster op, har kastet meget op for nylig eller har diarré,

- hvis du har en sygdom i binyrerne, som kaldes Conn’s syndrom (kaldes ogsé primeer
hyperaldosteronisme),

- hvis du har lavt blodtryk,

- hvis du pa noget tidspunkt har haft en hjernebledning,

- hvis du tror, at du er (eller kan blive) gravid. Candesartan Krka frarades tidligt i graviditeten, og
du ma ikke tage Candesartan Krka, hvis du er mere end 3 méneder henne i graviditeten, da det
kan skade dit barn alvorligt, hvis det bruges pa dette stadium (se afsnittet om graviditet).

- hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling af for hejt blodtryk:

- en ACE-h@&mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser hvis du har nyreproblemer i
forbindelse med sukkersyge
- aliskiren

- hvis du tager en ACE-h&emmer sammen med et l&gemiddel, der herer til en type leegemidler,
der kaldes mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA). Denne type laegemidler bruges til
behandling af hjertesvigt (se ”Brug af andre l&egemidler sammen med Candesartan Krka”).

Din laege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften ”Tag ikke Candesartan Krka”
Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, vil laegen eventuelt se dig oftere og tage nogle prover.

Hvis du skal opereres, skal du fortelle leegen eller tandleegen, at du tager Candesartan Krka. Det
skyldes, at Candesartan Krka sammen med visse typer legemidler til bedevelse kan forarsage et
kraftigt blodtryksfald.

Beorn og unge

Candesartan Krka er blevet undersegt til behandling af bern.Tal med din leege, hvis du vil have mere
information. Candesartan Krka ma ikke gives til bern, som er yngre end 1 ér, p& grund af en potentiel
risiko for nyrernes udvikling.

Brug af andre leegemidler sammen med Candesartan Krka

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler.

Candesartan Krka kan pavirke den méde, andre leegemidler virker pé, og andre l&egemidler kan
pavirke Candesartan Krka. Hvis du tager visse typer leegemidler, vil l&gen eventuelt tage blodprever
indimellem.

Du skal isar fortelle det til leegen, hvis du bruger noget af folgende leegemidler:

- Andre leegemidler mod forhgjet blodtryk, herunder betablokkere, diazoxid og ACE-h@&mmere sa
som enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril.

- Ikke-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID’ere) sa som ibuprofen, naproxen, diclofenac,
celecoxib eller etoricoxib (legemidler, som lindrer smerter og betendelseslignende tilstande).
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- Acetylsalicylsyre (hvis du tager mere end 3 g dagligt) (et leegemiddel, som lindrer smerter og
betaendelseslignende tilstande).

- Kaliumtilskud eller kaliumholdige salterstatninger (leegemidler, som eger kaliumniveauet i
blodet).

- Heparin (et blodfortyndende l&gemiddel).

- CoTrimoxazol (antibiotika), der ogsa kaldes trimethoprim/sulfamethoxazol.

- Vanddrivende laegemiddel (diuretika).

- Lithium (et leegemiddel mod psykiske lidelser).

Det er muligt, at laegen er nadt til at endre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

- Hvis du samtidig tager en ACE-heemmer eller aliskiren (se ogsa information under
overskrifterne ”Tag ikke Candesartan Krka” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”)

- Hvis du er i behandling med en ACE-he&mmer sammen med visse andre leegemidler mod
hjertesvigt, som kaldes mineralokortikoid-receptorantagonister (f.eks. spironolacton, eplerenon).

Brug af Candesartan Krka sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Candesartan Krka med eller uden mad.

Nér du far ordineret Candesartan Krka, skal du tale med leegen, inden du drikker alkohol. Alkohol kan
bevirke, at du foler dig utilpas eller bliver svimmel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du skal forteelle leegen, hvis du tror, du er (eller kan blive) gravid. Lagen vil normalt rade dig til at
stoppe indtagelse af Candesartan Krka, inden du bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid, og
vil rade dig til at tage andre legemidler i stedet for Candesartan Krka. Candesartan Krka frarddes
tidligt i graviditeten og ma ikke tages, hvis du er mere end 3 maneder henne, da det kan skade dit barn
alvorligt, hvis det anvendes efter den tredje maned i graviditeten).

Amning

Fortzael det til leegen, hvis du ammer eller er ved at begynde amning. Candesartan Krka frarades til
mgedre, som ammer, og laegen kan vealge en anden behandling til dig, hvis du ensker at amme, iser
hvis dit barn er nyfedt eller fodt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle personer kan fole treethed og svimmelhed, nar de er i behandling med Candesartan Krka. Ker
ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle eller arbejde med verktej eller maskiner, hvis dette
er tilfeeldet for dig.

Candesartan Krka indeholder lactose og natrium

Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Candesartan Krka

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet. Det er vigtigt at tage Candesartan Krka hver dag.

Du kan tage Candesartan Krka sammen med eller uden mad.

Synk tabletten med vand.

Forspg at tage tabletten pa det samme tidspunkt hver dag. Det vil hjelpe dig med at huske at tage
tabletten.



Forhgjet blodtryk

Den sedvanlige dosis Candesartan Krka er 8 mg én gang dagligt. Athaengigt af virkningen pa dit
blodtryk kan laegen ege dosis til 16 mg én gang dagligt og op til 32 mg én gang dagligt.

Hos nogle patienter, f.eks. patienter med lever- eller nyreproblemer eller patienter, der for nylig har
mistet vaeske ved f.eks. opkastning eller diarré eller ved at tage vanddrivende legemidler, kan leegen
ordinere en lavere startdosis.

Patienter med sort hudfarve kan have mindre virkning af denne type leegemiddel, nér den gives som
den eneste blodtryksbehandling, og disse patienter kan have behov for en sterre dosis.

Brug til bern og unge med forhgjet blodtryk

Born i alderen 6 til under 18 dr:

Den anbefalede startdosis Candesartan Krka er 4 mg én gang dagligt.

- Hos patienter, som vejer under 50 kg: Hos nogle patienter, hvis blodtryk ikke er tilstraekkeligt
kontrolleret, kan det vaere, at din lage bestemmer, at det er nadvendigt, at dosis eges til et hgjst
8 mg én gang dagligt.

- Hos patienter, som vejer 50 kg eller mere: Hos nogle patienter, hvis blodtryk ikke er
tilstraekkeligt kontrolleret, kan det vere, at din leege bestemmer, at det er nedvendigt, at dosis
oges til et hgjst 8 mg én gang dagligt og til 16 mg én gang dagligt.

Hjertesvigt hos voksne

Den anbefalede startdosis af Candesartan Krka er 4 mg én gang dagligt. Laegen kan gge din dosis ved
at fordoble den med intervaller pa mindst 2 uger op til 32 mg én gang dagligt. Candesartan Krka kan

tages sammen med andre hjerteleegemidler, og laegen vil beslutte, hvilken behandling der er bedst for
dig.

Hyvis du har taget for meget Candesartan Krka

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Candesartan Krka, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Tag asken med.

Hvis du har glemt at tage Candesartan Krka
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag den naste dosis pa det
sedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Candesartan Krka
Dit blodtryk kan stige igen, hvis du holder op med at tage Candesartan Krka. Derfor ma du ikke holde
op med at tage Candesartan Krka uden forst at tale med legen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Det
er vigtigt, at du er opmarksom pé, hvilke bivirkninger der kan forekomme.

Hold op med at tage Candesartan Krka og sog ojeblikkelig laegehjzelp, hvis du oplever nogle af
folgende allergiske reaktioner:

- vejrtreekningsbesveer med eller uden haevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller hals

- havelse af ansigtet, laeber, tunge og/eller hals, hvilket kan give synkebesvaer

- alvorlig hudklee (med haevede omrader af huden)

Candesartan Krka kan medfere et nedsat antal hvide blodlegemer. Din modstandsdygtighed over for
infektioner kan blive nedsat, og du bemaerker maske traethed, infektion eller feber. Tal med laegen,
hvis du oplever dette. Laegen vil méske tage blodprever indimellem for at undersege, om Candesartan
Krka pavirker dit blod (agranulocytose).



Andre mulige bivirkninger er:

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Svimmelhedsfolelse/snurrende fornemmelse.

- Hovedpine.

- Luftvejsinfektion.

- Lavt blodtryk. Kan bevirke, at du foler dig utilpas eller svimmel.

- Andringer i blodprever: forhgjet kalium i blodet, iszer hvis du i forvejen har nyreproblemer eller
hjertesvigt. Hvis dette er alvorligt, bemarker du méske treethed, svaghedsfolelse, uregelmeessig
hjerterytme eller en prikkende/sovende fornemmelse.

- Pavirkning af nyrefunktionen, isaer hvis du allerede har nyreproblemer eller hjertesvigt. [ meget
sjeldne tilfelde kan der forekomme nyresvigt.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000):

- Hevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller hals.

- Fald i antallet af rede eller hvide blodlegemer. Du kan bemarke treethed, infektion eller feber.

- Hududslet, naldefeber.

- Klge.

- Rygsmerter, smerter i led og muskler.

- Forandringer i leverfunktionen, herunder leverbetaendelse (hepatitis). Du bemerker eventuelt
treethed, at din hud eller det hvide i dine gjne fér en gullig farve eller influenzalignende
symptomer.

- Hoste.

- Kvalme.

- Zndringer i blodpraver: Nedsat natriumniveau i blodet. Hvis dette er alvorligt, kan du maerke
treethed, mangel pé energi eller muskelkramper.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data)
- Diarré

Det viser sig, at bivirkninger hos bern, som er i behandling mod forhgjet blodtryk, ligner dem, som ses
hos voksne, men bivirkningerne forekommer oftere. Halssmerter er en meget almindelig bivirkning
hos bern, men ikke rapporteret hos voksne, og snue, feber og forhgjet puls er almindelige bivirkninger
hos bern, men er ikke rapporteret hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i1 den naevnte méned.
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Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Candesartan Krka indeholder:

- Aktivt stof: candesartancilexetil. Hver tablet indeholder 4 mg, 8 mg, 16 mg eller 32 mg
candesartancilexetil.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, dibutylsebacat, natriumlaurilsulfat,
hydroxypropylcellulose, carmellosecalcium, magnesiumstearat, jernoxid, red (E172) — (kun 8,
16 og 32 mg tabletter)
Se punkt 2 ”Candesartan Krka indeholder lactose og natrium”.

Udseende og pakningssterrelser:

Candesartan Krka 4 mg tabletter er runde, hvide, hvalvede med delekerv pa den ene side, preeget med
4

Candesartan Krka 8 mg tabletter er runde, blegred, hvaelvede med delekarv pa den ene side, praeget med
8.

Candesartan Krka 16 mg tabletter er runde, svagt lyserade, hvaelvede med delekerv pa den ene side. Den
ene side af delekaerven er preeget med ’1°, den anden side af delekerven er praeget med *6’.

Candesartan Krka 32 mg tabletter er runde, svagt lyserade, hvaelvede med delekerv pa den ene side. Den
ene side af delekaerven er preeget med ’3°, den anden side af delekerven er praeget med *2’.

Tabletten har kun delekerv for at muliggere deling af tabletten, s& den er nemmere at sluge. Tabletten
kan ikke deles i to lige store doser.

Asker med:

- 7,10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletter i blisterkort.

- 250 tabletter i en tabletbeholder af plastic med et anbrudssikret 14g (for 4 mg, 8 mg og 16 mg
tabletter).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 04/2024
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