Indlzegsseddel: Information til brugeren
Candemox Comp® 16 mg/12,5 mg tabletter

candesartancilexetil/hydrochlorthiazid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

. Lagen har ordineret dette l&egemiddel 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 lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Laegemidlets navn er Candemox Comp. Det bruges til behandling af forhgjet blodtryk (hypertension)
hos voksne patienter. Det indeholder to aktive stoffer: candesartancilexetil og hydrochlorthiazid.
Begge stoffer nedsetter dit blodtryk.

. Candesartancilexetil tilherer en gruppe legemidler, der kaldes angiotensin
IIreceptorantagonister. Det far dine blodarer til at slappe af og udvide sig. Dette medvirker til, at
dit blodtryk falder.

. Hydrochlorthiazid tilherer en gruppe laegemidler, der kaldes diuretika (vanddrivende medicin).
Det hjalper din krop med at udskille vand og salte f.eks. natrium i urinen. Dette medvirker til, at
dit blodtryk falder.

Din leege vil ordinere Candemox Comp, hvis dit blodtryk ikke har veret ordentligt kontrolleret med
candesartancilexetil eller hydrochlorthiazid alene.

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




2. Det skal du vide, for du begynder at tage Candemox Comp

Tag ikke Candemox Comp:

hvis du er allergisk over for candesartancilexetil eller hydrochlorthiazid eller et af de evrige
indholdsstoffer i Candemox Comp (angivet i afsnit 6).

hvis du er overfolsom over for medicin, der indeholder sulfonamider. Tal med din leege, hvis du
er usikker pa, om dette gaelder for dig.

hvis du har en alvorlig leversygdom eller blokering af galdevejene (problemer med at udskille
galde fra galdebleren).

hvis du har en alvorlig nyresygdom.

hvis du er mere end 3 maneder henne i din graviditet (det er ogsa bedst at undga Candemox
Comp tidligt i graviditeten — se afsnittet Graviditet).

hvis du har (eller har haft) podagra (urinsyregigt).
hvis du har vedvarende lavt kaliumindheold i blodet.
hvis du har vedvarende hejt calciumindhold i blodet.

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

Tal med din leege eller apoteket, for du tager Candemox Comp, hvis du er usikker pa, om ovenstiende
gelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Candemox Comp:

hvis du har problemer med hjerte, lever eller nyre.
hvis du for nylig har fiet 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 Conns syndrom (kaldes ogsé primeer
hyperaldosteronisme).
hvis du har sukkersyge (diabetes).
hvis du har/har haft en sygdom, som kaldes for systemisk lupus erythematosus (SLE).
hvis du har lavt blodtryk.
hvis du tidligere har haft et slagtilfzelde.
hvis du har/eller har haft allergi eller astma.
hvis du tidligere har haft vejrtraeknings- eller lungeproblemer (herunder betendelse eller
vaeske 1 lungerne) efter indtagelse af hydrochlorthiazid. Hvis du udvikler alvorlig &ndened eller
vejrtreekningsbesvar efter at have taget Candemox Comp, skal du straks sege leegehjaelp.
hvis du samtidig tager et af folgende laegemidler til behandling af for hejt blodtryk:

- en ACE-haemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser hvis du har nyreproblemer

i forbindelse med sukkersyge

- aliskiren
hvis du har haft hudkreaeft, eller hvis du udvikler en uventet hudlaesion under behandlingen.
Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hegje doser, kan @ge risikoen for
visse typer hud- og lebekraft (non-melanom hudkreeft). Beskyt huden mod sollys og UVstréler,
mens du tager Candemox Comp.
hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan vare symptomer pé
vaeskeansamling i det vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget tryk i gjet, og det
kan opstd i labet af timer eller op til uger efter at have taget Candemox Comp. Dette kan
resultere i permanent synstab, hvis det ikke behandles. Hvis du tidligere har oplevet en allergisk



reaktion i forbindelse med penicillin eller sulfonamider, kan du have sterre risiko for at udvikle
dette.

. Det er vigtigt, at du fortzeller din laege, hvis du mener, du er (eller kunne blive) gravid.
Candemox Comp ber ikke tages tidligt i graviditeten og ma ikke tages, hvis du er mere end 3
maneder henne, da det kan forirsage alvorlig skade pé dit barn, hvis leegemidlet tages pé dette
tidspunkt (se punktet om graviditet).

Din lage 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 Candemox Comp”.

Hvis noget af ovenstéende gelder for dig, vil din leege eventuelt se dig oftere og tage nogle prover,

Hvis du skal opereres, skal du fortzlle din laege eller tandlage, at du tager Candemox Comp. Det
skyldes, at Candemox Comp kan forarsage et markant blodtryksfald sammen med visse typer
medicin til bedevelse.

Candemox Comp kan forérsage, at huden bliver mere folsom for sollys.

Born og unge
Der er ingen erfaring med brugen af Candemox Comp til bern og unge (under 18 &r). Candemox
Comp maé derfor ikke gives til barn og unge.

Tal med laegen, hvis du er atlet og skal dopingtestes, da Candemox Comp indeholder et aktivt stof,
som kan give et positivt resultat i en dopingtest.

Brug af andre lzegemidler sammen med Candemox Comp

Fortzel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lzegemidler, for nylig har brugt
andre lzegemidler eller planlaegger at bruge andre lzegemidler.

Candemox Comp kan pévirke maden, anden medicin virker pd, og anden medicin kan pavirke
Candemox Comp. Hvis du tager visse typer medicin, vil din leege eventuelt tage blodpraver
indimellem.

Det er isaer vigtigt, at du fortaeller det til laegen, hvis du bruger et af nedenstaende laegemidler, da det er

muligt, at leegen er nedt til at &ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

. En ACE-hammer eller aliskiren (se ogsa information under overskrifterne ”Tag ikke Candemox
Comp” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

. Anden medicin mod forhgjet blodtryk, inklusive betablokkere, aliskiren-holdig medicin,
diazoxid og ACE-h@&mmere sdsom enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril.

. Medicin, der kontrollerer hjerterytmen (antiarytmika), sdsom digoxin og betablokkere.

. Non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID’er) sasom ibuprofen, naproxen, diclofenac,
celecoxib eller etoricoxib (smertestillende medicin og medicin mod inflammation
(veevsirritation)).

. Acetylsalicylsyre (hvis du tager mere end 3 gram dagligt) (smertestillende medicin og medicin
mod inflammation).

. Kaliumtilskud eller kaliumholdige salterstatninger (medicin, der eger mengden af kalium i dit
blod).

. Heparin (blodfortyndende medicin).
. Vanddrivende medicin (diuretika).



. Lithium (medicin til psykiske lidelser).

. Medicin, der kan pavirkes af kaliumniveauet i blodet, som f.eks. visse antipsykotiske
leegemidler.

. Medicin mod forhgjet fedt (kolesterol) i blodet sdsom colestipol eller colestyramin
(lipidseenkende medicin af resin-typen).

. Calciumtilskud eller D-vitamintilskud.

. Antikolinerg medicin sdsom atropin og biperiden.

. Amantadin (til behandling af Parkinsons syge eller til alvorlige virusinfektioner).

: Barbiturater (beroligende medicin, der ogsd bruges til behandling af epilepsi).

. Medicin til behandling af cancer (kraeft).

. Steroider sdsom prednisolon.

. Hypofysehormon (ACTH).

. Medicin mod diabetes (tabletter eller insulin).

. Afferingsmidler.
. Amphotericin B (til behandling af svampeinfektioner).

. Carbenoxolon (til behandling af sygdomme i spiseraret eller blister i munden).

. Penicillin eller co-trimoxazol ogsé kendt som trimephoprim/sulfamethoxazol (antibiotika).

. Ciclosporin (bruges i forbindelse med organtransplantation for at undgd organafstedning).

. Anden medicin, der kan forsteerke den antihypertensive virkning, som f.eks. baclofen (medicin
til athjeelpning af spasticitet), amifostin (bruges til cancerbehandling) og visse antipsykotiske
leegemidler.

Brug af Candemox Comp sammen med mad, drikke og alkohol

. Du kan tage Candemox Comp med eller uden mad.

. Nér du har faet ordineret Candemox Comp, mé du ikke drikke alkohol, for du har dreftet det
med din laege. Alkohol kan fa dig til at fole dig utilpas eller svimmel.

Graviditet og amning

Graviditet

Det er vigtigt, at du fortzeller din laege, hvis du mener, du er (eller kunne blive) gravid. Din laeege
vil almindeligvis rade dig til at holde op med at tage Candemox Comp, fer du bliver gravid, eller s&
snart som du bliver opmarksom pa, at du er gravid, og vil rdde dig til at tage en anden medicin i stedet
for Candemox Comp. Candemox Comp ber ikke tages tidligt i graviditeten og mé ikke tages, hvis du
er mere end 3 méaneder henne, da det kan forarsage alvorlige skader pa dit barn, hvis det tages efter
tredje maned i graviditeten.

Amning

Forteel din lage, hvis du ammer eller har planer om at amme. Candemox Comp ber ikke anvendes af
madre, der ammer, og din leege kan velge 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 traethed eller svimmelhed, nér de tager Candemox Comp. Ker ikke bil eller
motorcykel og lad vaere med at cykle og arbejde med verktej eller maskiner, hvis dette er tilfaeldet for
dig.



Candemox Comp indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

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

3. Sadan skal du tage Candemox Comp

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet. Det er vigtigt at fortsatte med at tage Candemox Comp hver dag.

Den anbefalede dosis er én tablet én gang dagligt.

Tabletten skal synkes hel med et glas vand til.

Forsog at tage tabletten pd samme tid hver dag. Det vil hjelpe dig til at huske at tage den.

Hyvis du har taget for meget Candemox Comp
Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Candemox Comp end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Candemox Comp
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Fortsaet blot med den
sedvanlige dosis.

Hyvis du holder op med at tage Candemox Comp
Dit blodtryk kan stige igen, hvis du holder op med at tage Candemox Comp. Derfor mé du ikke holde

op med at tage Candemox Comp uden forst at tale med din lege.

Sperg laegen 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 opmarksom pa, hvilke bivirkninger der kan forckomme. Nogle af bivirkningerne af
Candemox Comp skyldes candesartancilexetil, og andre skyldes hydrochlorthiazid.

Hold op med at tage Candemox Comp og seg straks laege, hvis du oplever nogle af felgende
overfelsomhedsreaktioner:

. vanskelighed ved at treekke vejret, med eller uden havelse af ansigt, leeber, tunge og/eller svalg.
. haevelse af ansigt, laber, tunge og/eller svelg, hvilket kan give synkebesveer.
. alvorlig hudklee (med havelser af huden).

Hold op med at tage Candemox Comp og seg straks lzege, hvis du udvikler akut andedraetsbesvar
(symptomer omfatter sveer andened, feber, svaghed og forvirring) — Meget sjelden bivirkning (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede).

Candemox Comp kan medfere nedsettelse af antallet af hvide blodlegemer. Din modstandsdygtighed
over for infektioner kan blive nedsat, og du bemerker maske treethed, en infektion eller feber. Tal med



laeegen, hvis du oplever dette. Din lage vil eventuelt tage nogle blodpregver indimellem for at
undersgge, om Candemox Comp har pavirket dit blod (agranulocytose).

Andre bivirkninger inkluderer:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

Zndringer i blodpreveverdier:

- Nedsat natriumindhold i blodet. Hvis det er staerkt nedsat, kan du eventuelt merke en
svaghedsfornemmelse, mangel pa energi eller muskelkramper.

- Forhgjet eller nedsat kaliumindhold i blodet, specielt hvis du i forvejen har nyreproblemer
eller hjertesvigt. Hvis det er sterkt nedsat, kan du eventuelt merke trethed, svaghedsfolelse,
uregelmassig hjerterytme (puls) eller en prikkende/sovende fornemmelse i kroppen.

- Forhgjet indhold af kolesterol, sukker eller urinsyre i blodet.

Sukker i urinen.

Svimmelhed/snurrende fornemmelse eller folelse af svaghed.
Hovedpine.

Luftvejsinfektion.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

Lavt blodtryk. Det kan bevirke, at du feler dig utilpas eller svimmel.
Appetitlashed, diarré, forstoppelse, mavebesveer.
Hududslzt, neldefeber, udslet pd grund af eget folsomhed for sollys.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

Gulsot (din hud eller det hvide i gjnene fér en gullig farve). Kontakt straks leegen, hvis du
oplever dette.

Pévirkning af nyrefunktionen, specielt hvis du allerede har nyreproblemer eller hjertesvigt.
Sevnbesvar, depression, rastleshed.

Snurrende eller prikkende fornemmelse i dine arme eller ben.

Forbigaende uklart syn.

Unormal hjerterytme.

Vejrtrekningsproblemer (inklusive en betendelsesreaktion og vaeske i lungerne).

Forhgjet temperatur (feber).

Betendelse i bugspytkirtlen. Dette medferer moderate til voldsomme mavesmerter.
Muskelkramper.

Skader pa blodkar, der viser sig som rgde eller lilla prikker pa huden.

Et fald i de rede eller hvide blodlegemer eller blodpladerne. Du kan bemaerke traethed, en
infektion, feber eller tendens til bla maerker.

Et alvorligt hududslat, som udvikler sig hurtigt med dannelse af vabler eller afskalning af
huden. Eventuelt ogsa vabler i munden.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede

Hevelse 1 ansigtet, l&eberne, tungen og/eller svalget.

Klee.

Rygsmerter, led- og muskelsmerter.

Forandringer i leverfunktionen inklusive leverbetendelse (hepatitis). Du bemarker evt. traethed,
at din hud eller det hvide i gjnene far en gullig farve og influenzalignende symptomer.

Hoste.

Kvalme.



Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslis ud fra tilgzengelige data)
. Pludselig kortsynethed.

. Nedsat syn eller gjensmerter som folge af hejt tryk (mulige tegn pa vaeskeansamling i det
vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller akut snevervinklet glaukom).
: Systemisk og kutan lupus erythematosus (allergisk tilstand, der forarsager feber, ledsmerter og

hududslet, som kan omfatte radme, blisterdannelse, afskalning og knuder).
. Hud- og lebekreft (non-melanom hudkreft).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

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 leegemidlet utilgengeligt for bern.
Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med
EXP betyder det at udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned. Mé ikke opbevares ved
temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Candemox Comp indeholder:
— Aktive stoffer: candesartancilexetil og hydrochlorthiazid.
Hver tablet indeholder 16 mg candesartancilexetil og 12,5 mg hydrochlorthiazid.
— Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, (majs) stivelse, povidon K 30, carrageenan (E 407),

croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, rad jernoxid (E 172) og gul jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstorrelser
Abrikosfarvede, marmorerede, ovale, hvaelvede tabletter med delekaerv pa begge sider.

Delekaerven er der, for at tabletten kan deles, s den er nemmere at sluge, ikke for at kunne dosere to
halve tabletter.
Candemox Comp fas i:


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/

Candemox Comp 16 mg/12,5 mg i blisterpakninger med 100 tabletter

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette legemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm
AJS.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 03/2025.
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