Indleegsseddel: Information til brugeren

Candemox 4 mg tabletter
Candemox 8 mg tabletter
Candemox 16 mg tabletter
Candemox 32 mg tabletter
candesartancilexetil

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

ocoarwhE

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Candemox
Sédan skal du tage Candemox

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Leegemidlets navn er Candemox. Det aktive stof er candesartancilexetil. Det tilhgrer en
leegemiddelgruppe, der kaldes angiotensin Il-receptor-antagonister. Det far dine blodarer til at
slappe af og udvide sig. Dette medvirker til, at dit blodtryk falder. Det ger det ogsa lettere for dit
hjerte at pumpe blod rundt i hele kroppen.

Medicinen kan anvendes til:

behandling af for hgjt blodtryk (hypertension) hos voksne patienter og hos bgrn og unge i
alderen fra 6 ar til < 18 ar.

behandling af voksne patienter med hjertesvigt, hvor hjertets evne til at pumpe blod ud i
kroppen er nedsat, nar ACE-he&mmere (heemmer det angiotensin-konverterende enzym) ikke
kan anvendes, eller sammen med ACE-ha&mmere, nar symptomerne fortsatter trods
behandling, og mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA) ikke kan anvendes. (ACE-
haemmere og MRA’er er medicin til behandling af hjertesvigt).



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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Candemox

Tag ikke Candemox:

e hvis du er allergisk over for candesartancilexetil eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet
i afsnit 6).

e hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten (det er ogsa bedre at undga Candemox
tidligt i graviditeten; se afsnittet om graviditet).

e hvis du har en alvorlig leversygdom eller galdevejstillukning (problemer med at udskille
galde fra galdeblzeren).

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

e hvis patienten er et barn under 1 ar.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Candemox, hvis du er usikker pa, om
ovenstaende gelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, far du tager Candemox:

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 Conns syndrom (kaldes ogsa primar
hyperaldosteronisme).
hvis du har lavt blodtryk.
e hvis du pa noget tidspunkt har faet et slagtilfelde.
e hvis du samtidig tager et af falgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:
- en ACE-haemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer hvis du har nyreproblemer
i forbindelse med sukkersyge
- aliskiren
e hvis du tager en ACE-h&mmer sammen med et legemiddel, der harer til en type medicin,
der kaldes mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA). Denne type medicin bruges til
behandling af hjertesvigt (se ” Brug af anden medicin sammen med Candemox™).
e hvisdu tror, at du er (eller kan blive) gravid. Candemox anbefales ikke tidligt i graviditeten,
og du ma ikke tage Candemox, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det
kan skade dit barn alvorligt, hvis det bruges pa dette stadium (se afsnittet om graviditet).

Din lzge vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jeevne mellemrum.
Se ogsd information under overskriften "Tag ikke Candemox”.

Din leege vil eventuelt bede dig om at komme til hyppigere kontrol og tage nogle prgver, hvis en af
ovennavnte tilstande geelder for dig.



Hvis du skal opereres, skal du forteelle lzegen eller tandlzegen, at du tager Candemox. Det skyldes, at
Candemox sammen med visse typer medicin til bedgvelse kan forarsage drastisk blodtryksfald.

Kontakt lzegen, hvis du oplever mavesmerter, kvalme, opkastning eller diarré efter at have taget
Candemox. Din lege vil tage stilling til den videre behandling. Du ma ikke holde op med at tage
Candemox selv.

Bgrn og unge
Candesartancilexetil er blevet undersggt hos barn. Kontakt leegen for at fa yderligere oplysninger.
Candemox ma ikke anvendes til bgrn under 1 ar pa grund af den potentielle risiko for udviklingen
af deres nyrer.

Brug af anden medicin sammen med Candemox

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Candemox kan pavirke den made, anden medicin virker pa, og anden medicin kan pavirke
Candemox. Hvis du tager visse typer medicin, vil leegen eventuelt tage blodpraver indimellem.

Forteel det iseer til leegen, hvis du bruger nogen af fglgende leegemidler, da det er muligt, at leegen er
ngdt til at endre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
e Andre lzegemidler, der er med til at seenke dit blodtryk, herunder betablokkere, diazoxid og
ACE-haemmere sasom enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril.
e Non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID) sasom ibuprofen, naproxen, diclofenac,
celecoxib eller etoricoxib (medicin, som lindrer smerter og beteendelsestilstande).
e Acetylsalicylsyre (hvis du tager mere end 3 g dagligt) (medicin, som lindrer smerter og
beteendelsestilstande).
e Kaliumtilskud eller kaliumholdige salterstatninger (medicin, som gger kaliumniveauet i
blodet).
Heparin (blodfortyndende medicin).
CoTrimoxazol (antibiotika), der ogsa kaldes trimethoprim/sulfamethoxazol.
Vanddrivende medicin (diuretika).
Lithium (medicin mod psykiske lidelser).
Hvis du tager en ACE-ha@mmer eller aliskiren (se ogsa oplysningerne under overskrifterne
”Tag ikke Candemox” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).
e Huvis du er i behandling med en ACE-he&mmer sammen med visse andre leegemidler til
behandling af dit hjertesvigt, der kaldes for mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA)
(for eksempel spironolacton eller eplerenon).

Brug af Candemox sammen med mad, drikke og alkohol
e Du kan tage Candemox med eller uden mad.
e Nar du far ordineret Candemox, skal du tale med laegen, inden du drikker alkohol. Alkohol
kan bevirke, at du bliver utilpas eller svimmel.

Graviditet og amning
Graviditet



Du skal fortzelle leegen, hvis du tror, du er (eller kan blive) gravid. Laegen vil normalt rade dig til at
holde op med at tage Candemox, inden du bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid, og vil
rade dig til at tage anden medicin i stedet for Candemox. Candemox anbefales ikke 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

Forteel det til legen, hvis du ammer eller skal til at begynde at amme. Candemox anbefales ikke til
mgdre, som ammer, og leegen kan valge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, iseer
hvis dit barn er nyfadt eller fgdt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle personer kan fale traethed og svimmelhed, nar de er i behandling med Candemox. Kar ikke
bil eller motorcykel og lad veere med at cykle eller arbejde med verktej eller maskiner, hvis dette er
tilfeeldet for dig.

Candemox indeholder lactose
Kontakt leegen, fgr du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Candemox indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
veesentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du tage Candemox

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet. Det er vigtigt at tage Candemox hver dag.

Du kan tage Candemox sammen med eller uden mad.

Synk tabletten med vand.

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

Deling af tabletten:

Om ngdvendigt kan tabletten deles i to lige store doser. Leg tabletten pa en hard og jeevn overflade (f.eks. en
bordplade) med delekarven opad. Anbring pegefingrene (eller tommelfingrene) pa hver sin side af
delekerven, og tryk godt ned pa begge sider af tabletten samtidigt.

For hgjt blodtryk:
e Den anbefalede dosis Candemox er 8 mg én gang dagligt. Afhaengigt af virkningen pa dit
blodtryk kan leegen gge dosis til 16 mg én gang dagligt og op til 32 mg én gang dagligt.



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

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

Brug til bern og unge med for hgjt blodtryk:
Barn i alderen fra 6 ar til < 18 ar:
Den anbefalede startdosis er 4 mg én gang dagligt.

Patienter, som vejer < 50 kg: Hos nogle patienter, hvis blodtryk ikke kan reguleres i tilstreekkelig
grad, kan leegen beslutte, at dosis skal gges til maksimalt 8 mg én gang dagligt.

Patienter, som vejer > 50 kg: Hos nogle patienter, hvis blodtryk ikke kan reguleres i tilstrekkelig
grad, kan laegen beslutte, at dosis skal @ges til 8 mg én gang dagligt og til 16 mg én gang dagligt.

Hjertesvigt:

e Den anbefalede startdosis Candemox er 4 mg én gang dagligt. Laegen kan gge dosis ved at
fordoble den med intervaller pa mindst 2 uger op til 32 mg én gang daglig. Candemox kan
tages sammen med anden hjertemedicin, og leegen vil beslutte, hvilken behandling der er
bedst for dig.

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

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

Hvis du holder op med at tage Candemox
Dit blodtryk kan stige igen, hvis du holder op med at tage Candemox. Derfor ma du ikke holde op
med at tage Candemox uden farst at tale med lzegen.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Det
er vigtigt, at du er opmaerksom pa, hvilke bivirkninger der kan forekomme.

Hold op med at tage Candemox og sgg gjeblikkelig leegehjeelp, hvis du oplever nogle af
falgende overfglsomhedsreaktioner:
o vanskelighed ved at treekke vejret med eller uden havelse af ansigt, laeeber, tunge og/eller
svalg
e heavelse af ansigt, leeber, tunge og/eller sveelg, hvilket kan give synkebesveer



e alvorlig hudklge (med havelser af huden).

Candemox kan medfare et nedsat antal hvide blodlegemer. Din modstandsdygtighed over for
infektioner kan blive nedsat, og du bemarker maske traethed, infektion eller feber. Tal med leegen,
hvis du oplever dette. Leegen vil maske tage blodprever indimellem for at undersgge, om
Candemox pavirker dit blod (agranulocytose).

Andre bivirkninger er:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

Svimmelhedsfglelse/snurrende fornemmelse.

Hovedpine.

Luftvejsinfektion.

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

Andringer i blodprever:

Forhgjet kalium i blodet, is&r hvis du i forvejen har nyreproblemer eller hjertesvigt. Hvis

dette er alvorligt, kan du bemarke traethed, svaghedsfalelse, uregelmaessig hjerterytme eller

en prikkende/sovende fornemmelse et sted pa kroppen.

e Pavirkning af nyrefunktionen, iser hvis du allerede har nyreproblemer eller hjertesvigt. |
meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme nyresvigt.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)
e Hevelse i ansigt, leber, tunge og/eller sveelg.
e Fald i antallet af rade eller hvide blodlegemer. Du kan bemarke traethed, infektion eller
feber.
Hududslet, neeldefeber.
Klge.
Rygsmerter, smerter i led og muskler.
Forandringer i leverfunktionen, inklusive leverbetendelse (hepatitis). Du kan bemarke
treethed, at din hud eller det hvide i dine gjne far en gullig farve eller influenzalignende
symptomer.
e Kvalme.
e /ndringer i blodprgver:
Nedsat natriumniveau i blodet. Hvis dette er alvorligt, kan du bemarke svaghed, mangel pa
energi eller muskelkramper.
e Hoste.
e Intestinalt angiogdem: haevelse i tarmen med symptomer som mavesmerter, kvalme,
opkastning og diarré.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
e Diarré.

Yderligere bivirkninger hos bgrn og unge

Hos bgrn, der behandles for for hgjt blodtryk, synes bivirkningerne at vaere de samme som hos
voksne, men de forekommer hyppigere. Ondt i halsen er en meget almindelig bivirkning hos barn,
men ikke rapporteret hos voksne, og lgbende nase, feber og @get hjertefrekvens er almindeligt hos
bgrn, men ikke rapporteret hos voksne.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterpakningen/beholderen
efter udlgbsdato eller EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Opbevaringstid efter abning af beholderen:
3 maneder.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Candemox 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg indeholder:
Aktivt stof: candesartancilexetil.

Hver tablet indeholder 4 mg candesartancilexetil.
Hver tablet indeholder 8 mg candesartancilexetil.
Hver tablet indeholder 16 mg candesartancilexetil.
Hver tablet indeholder 32 mg candesartancilexetil.

4 mg tabletter:
@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon K30, carrageenan,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.

8, 16, 32 mg tabletter:
@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon K30, carrageenan,
croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, red jernoxid (E172) og titandioxid (E171).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstarrelser
Tabletter

Candemox 4 mg tabletter:
Hvide, runde, bikonvekse tabletter praeget med "4" pa den ene side og med delekeerv pa den anden
side.

Candemox 8 mg tabletter:
Lyseragde, marmorerede, runde, bikonvekse tabletter praeget med "8" pa den ene side og med
delekzarv pa den anden side.

Candemox 16 mg tabletter:
Lyserade, marmorerede, runde, bikonvekse tabletter preeget med "16" pa den ene side og med
delekarv pa den anden side.

Candemox 32 mg tabletter:
Lyserade, marmorerede, runde, bikonvekse tabletter preeget med "32" pa den ene side og med
delekarv pa den anden side.

Pakningsstarrelser:

Candemox 4 mg tabletter:

Blisterpakning af aluminium/aluminium: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250,
300 tabletter.

Perforeret blisterpakning af aluminium/aluminium med enhedsdosis: 14 x 1, 50 x 1 tabletter.
Blisterpakning af aluminium/aluminium med tgrremiddel: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90,
91, 98, 100, 250, 300 tabletter.

Perforeret blisterpakning af aluminium/aluminium med enhedsdosis og terremiddel: 50 x 1
tabletter.

HDPE-beholder med PP-hette og tarremiddel (silicagel): 30, 100, 120, 500 tabletter.

Candemox 8 mg og 16 mg tabletter:

Blisterpakning af aluminium/aluminium: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250,
300 tabletter.

Perforeret blisterpakning af aluminium/aluminium med enhedsdosis: 28 x 1, 50 x 1 tabletter.
Blisterpakning af aluminium/aluminium med tgrremiddel: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90,
91, 98, 100, 250, 300 tabletter.

Perforeret blisterpakning af aluminium/aluminium med enhedsdosis og terremiddel: 50 x 1
tabletter.

HDPE-beholder med PP-hette og tarremiddel (silicagel): 30, 100, 120, 500 tabletter.

Candemox 32 mg tabletter:

Blisterpakning af aluminium/aluminium: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250,
300 tabletter.

Perforeret blisterpakning af aluminium/aluminium med enhedsdosis: 28 x 1 tabletter.
Blisterpakning af aluminium/aluminium med tgrremiddel: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90,
91, 98, 100, 250, 300 tabletter.

HDPE-beholder med PP-hette og tarremiddel (silicagel): 30, 100, 500 tabletter.



Bemark! HDPE-beholdere indeholder tarremiddel. Ma ikke synkes.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

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

Fremstiller:
Lek Pharmaceuticals d.d, Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Denne indlzegsseddel blev senest eendret 03. marts 2025



