Indlegsseddel: Information til brugeren

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka 8 mg/12,5 mg tabletter

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka 16 mg/12,5 mg tabletter

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka 32 mg/12,5 mg tabletter
Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka 32 mg/25 mg tabletter

candesartancilexetil/hydrochlorthiazid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette legemiddel, 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.

- Leegen har ordineret Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apoteket, hvis du far bivirkninger herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka
3. Sadan skal du tage Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Navnet pa din medicin er Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka. Det anvendes til behandling af
hejt blodtryk (hypertension) hos voksne patienter. Det indeholder to aktive stoffer:
Candesartancilexetil og hydrochlorthiazid. Disse arbejder sammen for at seenke blodtrykket.

Candesartancilexetil tilherer en gruppe medicin, der kaldes angiotensin II-receptor-antagonister. Det
far blodkarrene til at slappe af og udvide sig. Det hjelper med at seenke blodtrykket.
Hydrochlorthiazid tilherer en gruppe medicin, der kaldes vanddrivende medicin (diuretika). Det ager
kroppens udskillelse af vand og salte, som natrium, via urinen. Det hjelper med at saenke blodtrykket.

Din leege kan ordinere Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka, hvis dit blodtryk ikke er passende
reguleret af Candesartancilexetil eller hydrochlorthiazid alene.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka

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

Tag ikke Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka

- hvis du er allergisk over for candesartancilexetil, hydrochlorthiazid eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka (se punkt 6).

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du er mere end 3 méneder henne i graviditeten (det er ogsa bedst at undga
Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka de forste 3 maneder af graviditeten — se afsnittet om
graviditet).

- hvis du har alvorlige nyreproblemer.

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

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

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

- hvis du péa noget tidspunkt har haft urinsyregigt.

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

Hvis du ikke ved om noget af dette geelder for dig, skal du sperge laegen eller pé apoteket, inden du
tager Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka:

- hvis du har sukkersyge.

- hvis du har problemer med hjerte, lever eller nyrer.

- hvis du for nylig har féet transplanteret en nyre.

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

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

- hvis du nogensinde har haft en sygdom, der kaldes systemisk lupus erythematosus (SLE).

- hvis du har lavt blodtryk.

- hvis du har haft et slagtilfaelde.

- hvis du nogensinde har haft allergi eller astma.

- fortael det til leegen, hvis du tror, at du er (eller kan blive) gravid.
Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka frarades i den tidlige graviditet og méa ikke tages, hvis
du er mere end 3 méaneder henne i din graviditet, da det kan medfere alvorlig skade pa dit barn, hvis
det anvendes i dette stadie (se afsnittet om graviditet).

- hvis du har haft hudkreeft, eller hvis du udvikler en uventet hudlasion under behandlingen.
Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hgje doser, kan gge risikoen for
visse typer hud- og leebekraeft (non-melanom hudkraft). Beskyt huden mod sollys og UV-straler,
mens du tager Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka.

- Huvis du tidligere har haft vejrtreeknings- eller lungeproblemer (herunder betendelse eller vaeske i
lungerne) efter indtagelse af hydrochlorthiazid. Hvis du udvikler alvorlig &ndened eller
vejrtreekningsbesvar efter at have taget Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka, skal du straks
soge legehjelp.

- hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan vaere symptomer pa vaeskeansamling i det
vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget tryk i gjet, og det kan opsté i lebet af timer eller
op til uger efter at have taget Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka. Det kan medfere
permanent synstab, hvis det ikke bliver behandlet. Hvis du tidligere har haft allergi over for et
penicillin- eller sulfonamidpraparat, kan du have en eget risiko for at udvikle dette.

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

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

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

Se ogsé information under overskriften “Tag ikke Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka”.

Din lage vil maske se dig oftere og foretage nogle prover, hvis du har nogen af disse tilstande.



Hvis du skal have foretaget en operation, skal du forteelle leegen eller tandlaegen, at du tager
Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka. Det er fordi Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid
Krka kan medfere et kraftigt blodtryksfald i forbindelse med nogle former for bedevelse.

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka kan medfare oget folsomhed for sollys pa huden.

Bern og unge
Der er ingen erfaring med anvendelse af Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka til bern (under
18 ar). Derfor frarddes det at give Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka til bern

Brug af andre lzegemidler sammen med Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er
kabt pé recept.

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka kan pavirke anden medicins virkning og anden medicin
kan pavirke Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krkas virkning. Hvis du tager visse typer medicin,
kan det vaere nedvendigt, at din leege af og til tager blodprever.

Du skal is@r fortaelle det til leegen, hvis du bruger noget af felgende medicin, da det er muligt, at din

leege er nadt til at ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

- Anden medicin der hjalper med at saenke blodtrykket, herunder betablokkere, aliskiren-
indeholdende medicin, diazoxid og angiotensinkonverterende enzym (ACE)-ha&mmere, sdsom
enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril.

- Ikke-steroid antiinflammatorisk medicin (NSAID’ere), sdsom ibuprofen, naproxen, diclofenac,
celecoxib eller etoricoxib (medicin, der virker smertestillende og betendelseshaammende).

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

- Kaliumtilskud eller salterstatninger, der indeholder kalium (medicin, der eger mangden af kalium
1 blodet).

- Tilskud af calcium eller D-vitamin.

- Medicin, der nedsetter indholdet af kolesterol i blodet, sasom colestipol eller cholestyramin.

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

- Medicin, der kontrollerer hjerterytmen (antiarytmisk medicin), sdsom digoxin og betablokkere.

- Medicin som kan blive pavirket af kaliumniveauet i blodet, sisom noget antipsykotisk medicin.

- Heparin (blodfortyndende medicin).

- Vanddrivende medicin (diuretika).

- Afforingsmidler.

- Penicillin eller co-trimoxazol ogsa kendt som trimethoprim/ sulfamethoxazol (antibiotisk
medicin).

- Amphotericin (til behandling af svampeinfektioner).

- Lithium (medicin til behandling af psykiske problemer).

- Steroider sdsom prednisolon.

- Hypofysehormoner (ACTH).

- Medicin til behandling af cancer.

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

- Barbiturater (en type beroligende medicin til behandling af epilepsi).

- Carbenoxolon (til behandling af sygdom i spisereret eller sar i munden).

- Antikolinerg medicin, sdsom atropin og biperiden.

- Ciclosporin, medicin, der anvendes ved organtransplantation for at forhindre organafstedning.

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

- hvis du samtidig tager en ACE-heemmer eller aliskiren (se ogsé information under overskrifterne
”Tag ikke Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Brug af Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka sammen med mad og drikke



- Dukan tage Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka sammen med eller uden mad.
- Nar du far en recept pa Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka, skal du tale med din leege
inden du drikker alkohol. Alkohol kan fa dig til at fole, at du besvimer eller bliver svimmel.

Graviditet og amning

Graviditet

Forteel det til l&egen, hvis du tror, at du er (eller kan blive) gravid. Din leege vil normalt rade dig til at
stoppe behandling med Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka, inden du bliver gravid, eller lige
sa snart du opdager, at du er gravid, og rade dig til at tage en anden medicin i stedet for
Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka. Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka frarades i
den tidlige graviditet og ma ikke tages, hvis du er mere end 3 méneder henne i din graviditet, da det kan
medfore alvorlig skade pa dit barn, hvis det anvendes efter graviditetens 3. méned

Amning

Fortzael det til leegen, hvis du ammer eller planleegger at amme. Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid
Krka frarades til medre, der ammer, og l&gen kan vaelge en anden behandling til dig, hvis du ensker at
amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle personer kan fole treethed eller svimmelhed ved anvendelse af
Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka. Hvis det sker for dig, ma du ikke fore motorkeretgj eller
betjene maskiner.

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka indeholder lactose, som er en slags sukker.
Kontakt legen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet. Det er vigtigt at fortsatte med at tage
Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka hver dag.

Den anbefalede dosis af Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka er én tablet én gang dagligt.
Synk tabletten sammen med noget vand.
Forsgg at tage tabletten pa samme tid hver dag. Det vil hjelpe dig med at huske at tage den.

Hyvis du har taget for meget Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Hyvis du har glemt at tage Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Tag blot den naste dosis som normalt.

Hyvis du holder op med at tage Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka

Hvis du holder op med at tage Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka kan dit blodtryk stige
igen. Derfor méa du ikke holde op med at tage Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka uden forst
at tale med legen.

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

4. Bivirkninger



Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Det er vigtigt, at du er opmerksom pa, hvilke bivirkninger, der kan forekomme. Nogle af
Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krkas bivirkninger skyldes candesartan ciletxetil og nogle
skyldes hydrochlorthiazid.

Stop med at tage Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka og seg straks leegehjaelp, hvis du
far nogle af folgende allergiske reaktioner:

- besvar med at treekke vejret, med eller uden haevelse af ansigtet, leeberne, tungen og/eller svalget.
- haevelse af ansigtet, l&berne, tungen og/eller svalget, som kan medfere synkebesveer.

- kraftig hudklee (med havede knuder).

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka kan nedsette antallet af hvide blodlegemer. Din
modstandskraft over for infektioner kan nedsaettes og du kan blive traet, fa en infektion eller feber.
Huvis det sker, skal du forteelle det til leegen. Din leege kan af og til undersegge dit blod, for at se om
Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka har pavirket blodet (agranulocytose).

Andre mulige bivirkninger omfatter:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Zndringer i blodpreveresultater:

- nedsat indhold af natrium i dit blod. Hvis dette er alvorligt kan du fole svaghed, mangel pa
energi eller muskelkramper.

- pget 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 svaghedsfelelse.
- 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.

- Appetitlgshed, diarré, forstoppelse, maveirritation.

- Hududslet, knudret udslet (neldefeber), udsleet, der skyldes overfelsomhed for sollys.

Sjelden (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, isar hvis du allerede har nyreproblemer eller hjertesvigt.

- Sevnbesver, depression, rastlgshed.

- Prikken eller stikken i arme eller ben.

- Kortvarigt sleret syn.

- Unormale hjerteslag.

- Vejrtrekningsbesver (herunder lungebetendelse og vaske i lungerne).

- Hgj temperatur (feber).

- Beta®ndelse i bugspytkirtlen. Det kan medfere moderate til kraftige smerter i maven.

- Muskelkramper.

- Skade pa blodkarrene, der medferer rade eller violette prikker pa huden.

- Nedsat antal rede eller hvide blodlegemer eller blodplader. Du kan fele treethed, fa en infektion,
feber eller opleve, at du let far bld maerker.

- Alvorligt udslat, der udvikler sig hurtigt med blerer eller afskalning af huden og eventuelt blaerer
i munden.

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



- Heevelse af ansigtet, laeberne, tungen og/eller svaelget.

- Kilge.

- Rygsmerter, smerter i led og muskler.

- /Zndring i din leverfunktion, herunder leverbetendelse (hepatitis). Du kan bemarke tracthed,
gulfarvning af huden og det hvide i gjnene og influenzalignende symptomer.

- Hoste.

- Kvalme.

- Akut dndedraetsbesvaer (symptomer omfatter sveer andened, feber, svaghed og forvirring).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data)

- Hud- og leebekraft (non-melanom hudkraeft).

- Diarré.

- Pludselig n&rsynethed.

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

- Systemisk og kutant lupus erythematosus (allergisk tilstand som giver feber, ledsmerte, udslat
som kan inkludere redme, bleredannelse, afskallethed og knuder).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka efter den udlgbsdato, der star p& asken efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

PVC/PVDC-film og aluminiumfolie-blisterkort:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Lamineret OPA/AI/PVC-folie og aluminiumfolie-blisterkort:
Ingen sarlige opbevaringsbetingelser.

HDPE-tabletbeholder
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Holdbarhed efter anbrud af beholderen er 3 maneder.

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

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka 8 mg/12,5 mg tabletter, 16 mg/12,5 mg tabletter,
32 mg/12,5 mg tabletter og 32 mg/25 mg tabletter indeholder:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Aktive stoffer: candesartancilexetil og hydrochlorthiazid.

Hver tablet indeholder 8 mg candesartancilexetil og 12,5 mg hydrochlorthiazid.
Hver tablet indeholder 16 mg candesartancilexetil og 12,5 mg hydrochlorthiazid.
Hver tablet indeholder 32 mg candesartancilexetil og 25 mg hydrochlorthiazid.
Hver tablet indeholder 32 mg candesartancilexetil og 12,5 mg hydrochlorthiazid.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, macrogol 8000, hydroxypropylcellulose,
carmellosecalcium, magnesiumstearat, red jernoxid (E172) kun i 16 mg/12,5 mg og 32 mg/25 mg
og gul jernoxid (E172) kun i 32 mg/12,5 mg.

Se punkt 2 ”Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka indeholder lactose”.

Udseende og pakningsstoerrelser

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka 8 mg/12,5 mg tabletter er hvide, hvelvede, ovale, med
en ensidig delekaerv. Delekarven er der, for at tabletten kan deles, s& den er nemmere at sluge, ikke
for at kunne dosere to halve tabletter.

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka 16 mg/12,5 mg tabletter er svagt lyserede, hvaelvede,
ovale, med en ensidig delekaerv. Delekarven er der, for at tabletten kan deles, s den er nemmere at
sluge, ikke for at kunne dosere to halve tabletter.

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka 32 mg/12,5 mg tabletter er gullighvide, hvalvede, ovale
med en ensidig delekarv. Delekarven er der, for at tabletten kan deles, s& den er nemmere at sluge,
ikke for at kunne dosere to halve tabletter.

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka 32 mg/25 mg tabletter er svagt lyserede, hvaelvede, ovale

med en ensidig delekaerv. Tabletten kan deles i to lige store doser.
Fés i eesker med 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 og 98 tabletter i blisterkort.

Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka 16 mg/12,5 mg tabletter

Hejdensitets-polyethylen (HDPE, hvid) tabletbeholder med et forseglet lag af polypropylen (PP, hvid):

100 stk
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

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

Dette laegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende navne:

AT Candecombi

BE Candesartan/HCTZ Krka

FI, SE Candesartan/Hydrochlorothiazide Krka

FR CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE HCS
DE Candesartan/Hydrochlorothiazid 123 Acurae Pharma
PT Candesartan + Hidroclorotiazida Krka

DK Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka

NL Candesartan cilexetil HCTZ Krka

UK Candesartan/Hydrochlorthiazide

ES Karbicombi

IT Candesartan e Idroclorotiazide HCS




Denne indlaegsseddel blev senest zendret 05/2024



