Indlegsseddel: Information til brugeren

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 8 mg/12,5 mg tabletter
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 16 mg/12,5 mg tabletter
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/12,5 mg tabletter
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/25 mg tabletter

candesartancilexetil/hydrochlorthiazid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt 1 denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:
L. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion
3. Sadan skal du tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Navnet pa dit legemiddel er Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion. Det anvendes til behandling af
hgjt blodtryk (hypertension) hos voksne patienter. Det indeholder to aktive stoffer: candesartan
cilexetil og hydrochlorthiazid. Disse arbejder sammen for at seenke blodtrykket.

- Candesartan cilexetil tilherer en gruppe legemidler, der kaldes angiotensin II-receptor-
antagonister. Det far blodkarrene til at slappe af og udvide sig. Det hjelper med at senke
blodtrykket.

- Hydrochlorthiazid tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes vanddrivende laegemidler
(diuretika). Det gger kroppens udskillelse af vand og salte, som natrium, via urinen. Det hjeelper
til at seenke blodtrykket.

Din leege kan ordinere Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion, hvis dit blodtryk ikke er passende
reguleret af candesartan cilexetil eller hydrochlorthiazid alene.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion
- hvis du er allergisk over for candesartan cilexetil eller hydrochlorthiazid eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion (se punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du er allergisk over for legemidler, der indeholder sulfonamid. Hvis du ikke ved, om det
gelder for dig, skal du sperge legen.

- hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet (det er ogsa bedst at undga
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion tidligt i graviditeten — se afsnittet ”Graviditet og
amning”).

- hvis du har alvorlig leversygdom eller tilstoppede galdeveje (problem med afleb af galde fra
galdebleren).

- hvis du har alvorlige nyreproblemer.

- hvis du pa noget tidspunkt har haft urinsyregigt.

- hvis du vedvarende har lavt indhold af kalium i blodet.

- hvis du vedvarende har hgjt indhold af calcium i blodet.

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

Hvis du ikke ved om noget af dette gaelder for dig, skal du sperge legen eller apotekspersonalet, inden
du tager Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet for du tager Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion hvis:

- du har sukkersyge.

- du har problemer med hjerte, lever eller nyrer.

- du for nylig har faet transplanteret en nyre.

- du kaster op, du for nyligt har haft mange opkastninger eller har diarré.

- du har en sygdom i binyrerne, der kaldes Conns syndrom (kaldes ogsé primaer
hyperaldosteronisme).

- du pa noget tidspunkt har haft en sygdom, der kaldes systemisk lupus erythematosus (SLE).

- du har lavt blodtryk.

- du pa noget tidspunkt har haft et slagtilfaelde.

- du pa noget tidspunkt har haft allergi eller astma.

- du skal forteelle din laege, hvis du tror, du er gravid (eller planleegger at blive det). Du ber ikke
tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion tidligt i graviditeten, og du mé ikke tage det, hvis du
er mere end 3 maneder henne i graviditen, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet
”Graviditet og amning”).

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

- en ACE-heemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), isaer hvis du har nyreproblemer i
forbindelse med sukkersyge
- aliskiren.

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

- du har haft hudkreeft, eller hvis du udvikler en uventet hudlasion under behandlingen.
Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hegje doser, kan age risikoen for
visse typer hud- og laebekraft (non-melanom hudkraeft). Beskyt huden mod sollys og UV-
straler, mens du tager Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion.

- Hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan vaere symptomer pa
vaskeansamling i det vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget tryk i gjet, og det
kan opsta i lebet af timer eller uger efter at have taget Candesartan/Hydrochlorothiazide
Orion. Hvis det ikke behandles, kan det fore til permanent nedsat syn. Hvis du tidligere har
haft pencillin- eller sulfonamidallergi, kan du have gget risiko for at udvikle dette.

Se ogsa information under overskriften ”Tag ikke Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion”.

Din leege vil méske se dig oftere og foretage nogle prover, hvis du har nogle af disse tilstande.



Hvis du skal opereres, skal du forteelle leegen eller tandleegen, at du tager
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion. Det er fordi Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion kan
medfore blodtryksfald i forbindelse med nogle former for bedevelse.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion kan medfere oget falsomhed for sollys pa huden.

Beorn og unge
Der er ingen erfaring med anvendelse af Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion til bern (under
18 &r). Derfor frarades det at give Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion til bern.

Brug af andre lzegemidler sammen med Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion kan pavirke andre leegemidlers virkning og andre laegemidler
kan pavirke Candesartan/Hydrochlorothiazide Orions virkning. Hvis du tager visse typer laegemidler,
kan det vaere nedvendigt, at din laege af og til tager tager blodpraver.

Du skal iser forteelle det til leegen, hvis du tager et eller flere af folgende leegemidler, da det er muligt,
at leegen er nedt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

- andre leegemidler, der hjelper med at seenke blodtrykket, herunder betablokkere,
aliskirenholdige leegemidler, diazoxid og angiotensin-konverterende enzym (ACE)-h&mmere,
sasom enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril.

- ikke-steroid antiinflammatorisk leegemidler (NSAID’ere), sdsom ibuprofen, naproxen,
diclofenac, celecoxib eller etoricoxib (laegemidler, der virker smertestillende og
beteendelseshemmende).

- acetylsalicylsyre (hvis du tager mere end 3 g hver dag) (legemidler, der virker smertestillende
og betendelseshaemmende).

- kaliumtilskud eller salterstatninger, der indeholder kalium (laegemidler, der @ger maengden af
kalium i blodet).

- tilskud af calcium eller D-vitamin.

- leegemidler, der nedsatter indholdet af kolesterol i blodet, sasom colestipol eller
cholestyramin.

- leegemidler til behandling af sukkersyge (tabletter eller insulin).

- leegemidler, der kontrollerer hjerterytmen (antiarytmiske leegemidler), sasom digoxin og
betablokkere.

- leegemidler, der pavirkes af kaliumindholdet i blodet sdsom leegemidler mod psykoser.

- heparin (blodfortyndende laegemidler).

- vanddrivende legemidler (diuretika).

- afferingsmidler.

- penicillin eller co-trimoxazol ogsa kendt som trimethoprim/sulfamethoxazol (antibiotika).

- amphotericin (til behandling af svampeinfektioner).

- lithium (leegemidler til behandling af psykiske problemer).

- steroider sdsom prednisolon.

- hypofysehormoner (ACTH).

- legemidler til behandling af cancer.

- amantadin (til behandling af Parkinsons sygdom eller alvorlige virusinfektioner).

- barbiturater (en type beroligende l&gemidler, anvendes ogsa til behandling af epilepsi).

- carbenoxolon (til behandling af sygdom i spiseraret eller sar i munden).

- antikolinerge leegemidler, sdsom atropin og biperiden.

- ciclosporin, laegemiddel, der anvendes ved organtransplantation for at forhindre
organafstedning.

- andre legemidler, der kan medfere en ggning af den blodtrykssenkende virkning, sdésom
baclofen (leegemidler, der modvirker spasticitet), amifostin (til behandling af cancer) og visse
leegemidler mod psykiske sygdomme.



- hvis du tager en ACE-haammer eller aliskiren (se ogséa information under overskrifterne " Tag
ikke Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Brug af Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion sammen med mad, drikke og alkohol
- du kan tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion sammen med eller uden mad.
- undga at drikke alkohol indtil du har talt med leegen. Alkohol kan medfere svaghedsfelelse
eller svimmelhed.

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal fortaelle din laege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din laege vil normalt
rade dig til at stoppe med at tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion og tage et andet l&egemiddel i
stedet for, for du bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er gravid. Du ber ikke tage
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere
end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Du skal fortzelle din laeege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du ber ikke tage
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion, hvis du ammer, og din laege vil muligvis vaelge en anden
behandling til dig, hvis du ensker at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle personer kan fole treethed eller svimmelhed ved anvendelse af Candesartan/Hydrochlorothiazide
Orion. Hvis det sker for dig, méa du ikke fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Andre hj=zlpestoffer
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet. Dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Candesartan/Hydrochlorothiazde Orion

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Det er vigtigt at fortsaette med at tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion hver dag. Den
sedvanlige dosis af Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion er én tablet én gang dagligt.
Synk tabletten sammen med noget vand.

Forseg at tage tabletten pa samme tid hver dag. Det vil hjaelpe dig med at huske at tage den.

Hyvis du har taget for mange Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion

Kontakt straks laeegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag blot den naeste dosis som

normalt.

Hyvis du holder op med at tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion



Hvis du holder op med at tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion kan dit blodtryk stige igen.
Derfor ma du ikke holde op med at tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion uden forst at tale med
leegen.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Det er vigtigt, at du er opmerksom pé, hvilke bivirkninger, der kan forekomme. Nogle af
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orions bivirkninger skyldes candesartancilexetil og nogle skyldes
hydrochlorthiazid.

Stop med at tage Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion og seg straks lzegehjzelp, hvis du far
nogle af felgende allergiske reaktioner:

- besver med at treekke vejret, med eller uden havelse af ansigt, leeber, tunge og/eller sveelg.

- havelse af ansigt, leber, tunge og/eller svalg, som kan medfere synkebesvaer.

- kraftig hudklee (med haevede knuder).

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion kan nedsatte antallet af hvide blodlegemer. Din
modstandskraft over for infektioner kan nedsattes og du kan blive traet, fa en infektion eller feber.
Hvis det sker, skal du fortzelle det til laegen. Din leege kan af og til undersege dit blod, for at se om
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion har pavirket blodet (agranulocytose).

Andre mulige bivirkninger omfatter:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- endringer i blodpreveresultater:
= nedsat indhold af natrium i dit blod. Hvis dette er alvorligt kan du fele svaghed,
mangel pa energi eller muskelkramper.
= gget eller nedsat indhold af kalium i dit blod, iser hvis du allerede har
nyreproblemer eller hjertesvigt. Hvis dette er alvorligt kan du fele treethed,
svaghed, uregelmassige hjerteslag eller stikken og prikken.
= gget indhold af kolesterol, sukker eller urinsyre i blodet.
- sukker i urinen.
- svimmelhed/roterende folelse eller svaghedsfolelse.
- hovedpine.
- luftvejsinfektion.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- lavt blodtryk. Det kan medfere folelse af at skulle besvime eller svimmelhed.

- appetitloshed, diarré, forstoppelse, maveirritation.

- hududslat, knudret udslat (nzeldefeber), udslat, der skyldes overfalsomhed for sollys.

S]ael n (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
gulsot (gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene). Hvis det sker, skal du straks kontakte leegen.
- pavirkning af din nyrefunktion, iser hvis du allerede har nyreproblemer eller hjertesvigt.
- sevnbesvar, depression, rastloshed.
- prikken eller stikken i arme eller ben.
- kortvarigt sleret syn.
- unormale hjerteslag.
- vejrtreekningsbesvaer (herunder lungebetaendelse og veaske 1 lungerne).
- hej temperatur (feber).
- betendelse i bugspytkirtlen. Det kan medfere moderate til kraftige smerter i maven.



- muskelkramper.

- skade pé blodkarrene, der medferer rede eller violette prikker pa huden.

- nedsat antal rede eller hvide blodlegemer eller blodplader. Du kan fole traethed, fa en infektion,
feber eller opleve, at du let far bld marker.

- alvorligt udslet, der udvikler sig hurtigt med blerer eller afskalning af huden og eventuelt bleerer 1
munden.

- forvarring af eksisterende lupus erythematosus-lignende reaktioner eller forekomst af unormale
hudreaktioner.

Meget sjzlden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

- havelse af ansigtet, leberne, tungen og/eller svealget.

- klee.

- rygsmerter, smerter i led og muskler.

- @ndring i din leverfunktion, herunder leverbetaendelse (hepatitis). Du kan bemarke traethed,
gulfarvning af huden og det hvide i gjnene og influenzalignende symptomer.

- hoste.

- kvalme.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

- pludselig kortsynethed.

- systemisk og kutan lupus erythematosus (allergisk tilstand som forarsager feber, ledsmerter,
hududslat, som kan omfatte redme, dannelse af blarer, afskalning af huden og knuder).

- hud- og lebekraft (non-melanom hudkraeft)

- Nedsat syn eller gjensmerter som folge af hejt tryk (mulige tegn pé veeskeansamling i det
vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller akut snavervinklet glaukom).

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

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 leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen eller blisterkortet efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apoteksperonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger


http://www.meldenbivirkning.dk/

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion indeholder:
Aktive stoffer: candesartan cilexetil og hydrochlorthiazid.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 8 mg/12,5 mg:
Hver tablet Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion indeholder 8 mg candesartan cilexetil og 12,5 mg
hydrochlorthiazid.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 16 mg/12,5 mg:
Hver tablet Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion indeholder 16 mg candesartan cilexetil og
12,5 mg hydrochlorthiazid.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/125 mg:
Hver tablet Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion indeholder 32 mg candesartan cilexetil og
12,5 mg hydrochlorthiazid.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/25 mg:
Hver tablet Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion indeholder 32 mg candesartan cilexetil og 25 mg
hydrochlorthiazid.

@vrige indholdsstoffer:
Lactosemonohydrat

Majsstivelse

Calciumstearat
Hydroxypropylcellulose (E463)
Dinatriumedetat
Mikrokrystallinsk cellulose (E460)

For Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 8 mg/12,5 mg og
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 16 mg/12,5 mg yderligere:
Hypromellose 2910 (E464)

For Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 16 mg/12,5 mg, Candesartan/Hydrochlorothiazide
Orion 32 mg/12,5 mg og Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/25 mg yderligere:
Gul jernoxid (E172)

For Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 16 mg/12,5 mg og
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/25 mg yderligere:
Rad jernoxid (E172)

For Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/12,5 mg og Candesartan/Hydrochlorothiazide
Orion 32 mg/25 mg yderligere:

Carboxymethylcellulosecalcium

Ethylcellulose STD 45 cps premium

Udseende og pakningssterrelser

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 8 mg/12,5 mg:

Hvide til rdhvide, ovale, hvaelvede, 9,5 x 4,5 mm, ikke overtrukne tabletter med skra kanter og med en
delekerv pa begge sider.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 16 mg/12,5 mg:
Ferskenfarvede til lys orange, ovale, hvalvede, 9,5 x 4,5 mm, ikke overtrukne tabletter med skra

kanter og med en delekarv pa begge sider.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/12,5 mg:



Lysegul til gulfarvede, ovale, bikonvekse, 11,0 x 6,5 mm, ikke overtrukne tabletter med skra kanter og
med en delekaerv pa begge sider.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/25 mg:
Ferskenfarvede til lys orange, ovale, bikonvekse, 11,0 x 6,5 mm, ikke overtrukne tabletter med skra
kanter og med en delekarv pa begge sider.

Tabletterne kan deles i to lige store doser.

Pakningssterelser for Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 8 mg/12,5 mg og
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 16 mg/12,5 mg: 10,14, 28,30, 50, 60, 98, 100 tabletter

Pakningssterelser for Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/12,5 mg og
Candesartan/Hydrochlorothiazide Orion 32 mg/25 mg: 28 og 98 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale
reprasentant:

Orion Pharma A/S

medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 12/2020.
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