Bipacksedel: Information till anvéandaren

Candesartan Orion 4 mg tabletter
Candesartan Orion 8 mg tabletter
Candesartan Orion 16 mg tabletter
Candesartan Orion 32 mg tabletter

kandesartancilexetil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Candesartan Orion &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Candesartan Orion
Hur du tar Candesartan Orion

Eventuella biverkningar

Hur Candesartan Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Candesartan Orion ar och vad det anvands for

Namnet pa ditt ladkemedel ar Candesartan Orion. Den aktiva substansen ar kandesartancilexetil. Den
tillhor en grupp lakemedel som kallas angiotensin 11 receptorblockerare (ARB). Den far dina blodkarl
att slappna av och vidgas. Detta hjélper dig att sanka ditt blodtryck. Den underlattar aven for hjértat att
pumpa blod till kroppens alla delar.

Detta lakemedel anvénds for att

- behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna patienter och hos barn och ungdomar i aldrarna
6 till 18 ar.

- behandla hjartsvikt hos vuxna patienter med nedsatt hjartmuskelfunktion ndr ACE-hdmmare
(angiotensinkonverterande enzym-hd&mmare) inte kan anvéndas eller som till&gg till ACE-
hammare nar symtomen bestar trots behandling och MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor-
antagonister) inte kan anvandas. (ACE-hdmmare och MR-antagonister ar lakemedel som
anvénds for att behandla hjartsvikt).

Kandesartancilexetil som finns i Candesartan Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Candesartan Orion

Ta inte Candesartan Orion

- om du ar allergisk mot kandesartancilexetil eller mot nagot av évriga innehallsamnen i
lakemedlet (anges i avsnitt 6).

- om du &r gravid i mer an tredje manaden (det ar ocksa bast att undvika Candesartan Orion under
tidig graviditet — se avsnitt om graviditet).

- om du har allvarlig leversjukdom eller gallobstruktion (problem med galldranage fran
gallblasan).

- om patienten &r ett barn under 1 ars alder.



- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
lakemedel som innehaller aliskiren

Om du ar osaker om nagot av detta stammer pa dig, kontakta lakare eller apotekspersonal innan du tar
Candesartan Orion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Candesartan Orion

- om du har hjart-, lever- eller njurbesvar, eller genomgar dialys

- om du nyligen genomgatt en njurtransplantation

- om du har krakningar, eller nyligen haft kraftiga kréakningar eller har diarré

- om du har en binjuresjukdom som kallas Conns syndrom (kallas &ven for primar
hyperaldosteronism)

- om du har lagt blodtryck

- om du tidigare haft en stroke

- om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Candesartan Orion rekommenderas inte under tidig
graviditet och du far inte ta Candesartan Orion om du &r gravid efter tredje manaden, eftersom
det kan skada ditt barn allvarligt om det anvands under detta stadium av graviditeten (se avsnitt
om graviditet).

- om du tar nagot av féljande lakemedel som anvénds for att behandla hégt blodtryck:
o en ACE-hammare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har

diabetesrelaterade njurproblem.

o aliskiren

- om du tar en ACE-hammare tillsammans med ett lakemedel som hor till 1akemedelsgruppen
MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor-antagonister). Dessa ldkemedel &r for behandling av
hjartsvikt (se ”Andra lakemedel och Candesartan Orion™).

Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Candesartan Orion”.
Din lakare kan vilja traffa dig oftare och ta en del prover om du har nagot av ovanstaende.

Berétta for din l&kare eller tandldkare att du tar Candesartan Orion om du ska opereras. Candesartan
Orion som tas samtidigt med en del bedévningsmedel, kan ge en sdnkning av blodtrycket.

Tala med lakare om du upplever magsmarta, illamaende, krakningar eller diarré efter att ha tagit
Candesartan Orion. Din lakare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att ta
Candesartan Orion pa eget bevag.

Barn och ungdomar

Kandesartancilexetil har studerats pa barn. For mer information, tala med din lakare. Candesartan
Orion far inte ges till barn under 1 ars alder pa grund av den maéjliga risken for de utvecklande
njurarna.

Andra lakemedel och Candesartan Orion

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Din lakare kan behéva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:

- Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se &ven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Candesartan Orion” och ”Varningar och forsiktighet™).



- Om du behandlas med en ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra l&dkemedel som du tar for
att behandla din hjartsvikt, som kallas for MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor) (till
exempel spironolakton, eplerenon).

Candesartan Orion kan paverka hur en del andra lakemedel fungerar, och en del lakemedel kan &ven
paverka effekten av Candesartan Orion. Din lakare kan behova ta blodprover da och da om du tar vissa
mediciner.

Tala speciellt om for din lakare om du tar ndgon av féljande mediciner:

- andra lakemedel som hjalper dig att sanka blodtrycket sasom betablockerare, diazoxider och
ACE-hdammare sasom enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) sadsom ibuprofen, naproxen eller
diklofenak, celecoxib eller etoricoxib (Iakemedel som lindrar smérta och inflammation)

- acetylsalicylsyra (om du tar mer an 3 g per dag) (lakemedel som lindrar smérta och
inflammation)

- kaliumtillagg eller saltersattningsmedel innehallande kalium (ldkemedel som 6kar mangden
kalium i blodet)

- heparin (ett blodfortunnande lakemedel)

- vatskedrivande tabletter (diuretika)

- litium (ett lakemedel for psykiska hélsoproblem).

Candesartan Orion med mat, dryck och alkohol

- Du kan ta Candesartan Orion med eller utan mat.

- Om du ordineras Candesartan Orion, tala med din lakare innan du dricker alkohol. Alkohol kan
fa dig att uppleva svimningskansla och yrsel.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Din lakare rader dig vanligtvis att sluta att ta Candesartan Orion innan du blir gravid eller sa fort du
vet att du &r gravid, och rader dig att ta ett annat lakemedel istéllet for Candesartan Orion. Candesartan
Orion rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte tas om du ar gravid efter tredje manaden,
eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om det anvénds efter tredje graviditetsmanaden.

Amning

Tala om for din l&kare om du ammar eller tdnker borja amma. Candesartan Orion rekommenderas inte
for modrar som ammar och din l&kare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma, sarskilt
om ditt barn &r nyfétt eller foddes for tidigt.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Vissa personer kan kénna trotthet eller yrsel nér de tar Candesartan Orion. Om detta hander dig, ska du
inte kora bil och inte anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Candesartan Orion innehaller laktos

Candesartan Orion 4 mg tablett innehaller 86,2 mg, 8 mg tablett innehaller 105,8 mg, 16 mg tablett
innehaller 74,1 mg och 32 mg tablett innehaller 148,3 mg laktos monohydrat. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din l&kare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallsamnen



Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Candesartan Orion

Ta alltid Candesartan Orion enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker. Det ar viktigt att ta Candesartan Orion varje dag.

Du kan ta Candesartan Orion med eller utan mat. Svalj tabletten med ett glas vatten.
Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Det hjalper dig att komma ihag att ta den.

Hogt blodtryck

- Rekommenderad dos av Candesartan Orion dr 8 mg en gang om dagen. Din doktor kan dka
dosen upp till 16 mg en gang om dagen och ytterligare upp till 32 mg en gang om dagen
beroende pa hur ditt blodtryck paverkas.

- Till en del patienter som har exempelvis lever- eller njurproblem eller de som nyligen har
forlorat kroppsvatskor, till exempel genom krakningar, diarréer eller de som tar vatskedrivande
tabletter, kan lakaren forskriva en l&gre startdos.

- En del morkhyade patienter kan svara samre pa denna typ av medicin nar den ges som enda
behandling. Dessa patienter kan darfor behdva en hogre dos.

Anvéandning for barn och ungdomar
Barn fran 6 till 18 ars alder: Den rekommenderade startdosen ar 4 mg en gang dagligen.

For patienter som vager mindre &n 50 kg: Hos vissa patienter med otillfredsstéllande
blodtryckskontroll, kan din lékare besluta att dosen behdver okas till maximalt 8 mg en gang dagligen.

For patienter som vager 50 kg eller mer: Hos vissa patienter med otillfredsstallande blodtryckskontroll,
kan din lakare besluta att dosen behover okas till 8 mg en gang dagligen och till 16 mg en gang
dagligen.

Hjartsvikt

Rekommenderad startdos av Candesartan Orion &r 4 mg en gang om dagen. Din lakare kan ¢ka dosen
genom att dubbla dosen med minst 2 veckors mellanrum upp till 32 mg en gang om dagen.
Candesartan Orion kan tas tillsammans med andra mediciner mot hjértsvikt och din lakare bestdimmer
vilken behandling som passar dig.

Om du har tagit for stor mangd av Candesartan Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Candesartan Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta ndsta dos som normalt.

Om du slutar att ta Candesartan Orion
Om du slutar att ta Candesartan Orion, kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta darfor inte att ta
Candesartan Orion utan att forst tala med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. Det &r viktigt att du &r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara.

Sluta att ta Candesartan Orion och sok omedelbart medicinsk hjalp om du far nagon av féljande
allergiska reaktioner:

- svarigheter att andas, med eller utan svullnad i ansikte, pa lappar, pa tunga och/eller i halsen

- svullnad i ansikte, pa lappar, pa tunga och/eller i halsen, vilket kan géra det svart att svalja

- svar hudklada (med upphdjda utslag).

Candesartan Orion kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar. Din motstandskraft mot
infektioner kan forsamras och du kan kanna trotthet, fa en infektion eller feber. Om detta hander ska
du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan kontrollera om Candesartan Orion har haft
nagon effekt pa ditt blod (agranulocytos).

Andra eventuella biverkningar ar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- kansla av yrsel
- huvudvérk
- luftvagsinfektion
- Iagt blodtryck. Detta kan fa dig att kdnna dig matt och yr.
- forédndringar i blodtestresultat:
o en 6kad méangd kalium i ditt blod, speciellt om du redan har njurbesvar eller hjartsvikt.
Om detta ar en pataglig forandring, sa kan du marka trétthet, svaghet, oregelbundna
hjartslag eller myrkrypningar.
- paverkan pa njurfunktionen, speciellt om du redan har njurproblem eller hjartsvikt. I mycket
séllsynta fall kan njursvikt intraffa.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- svullnad i ansikte, pa lapparna, pa tungan och/eller i halsen

- minskning i antal rda eller vita blodkroppar. Du kan marka trotthet, infektion eller feber

- hudutslag, kliande knottriga utslag (nasselutslag)

- klada

- ryggvark, ledvark och muskelvark

- forandringar i leverfunktionen, inkluderande leverinflammation (hepatit). Du kan kanna trétthet,
fa gulfargad hud och 6gonvitor och influensaliknande symtom.

- illamaende

- forandringar i blodtestresultat:
o en minskad mangd natrium i ditt blod. Om det &r en pataglig forandring, sa kan du marka

svaghet, energibrist eller muskelkramp.

- hosta

- intestinalt angioddem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende, krakningar
och diarré.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
- diarré.

Ytterligare biverkningar hos barn

Hos barn som behandlas fér hogt blodtryck, verkar biverkningar vara liknande de som ses hos
vuxna, men de férekommer oftare. Halsont &r en mycket vanlig biverkning hos barn som inte
rapporterats hos vuxna. Snuva, feber och dkad hjartfrekvens ar vanligt hos barn men har inte
rapporterats hos vuxna.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Candesartan Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r kandesartancilexetil.

Varje tablett innehaller antingen 4 mg, 8 mg, 16 mg eller 32 mg kandesartancilexetil.

Ovriga innehallsémnen ar: Laktosmonohydrat, majsstarkelse, hypromellos 2910 (E 464),
kalciumstearat, hydroxypropylcellulosa, dinatriumedetat, mikrokristallin cellulosa (E 460). 8 mg,
16 mg och 32 mg tabletter innehaller aven rod jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

4 mg: Vit till gulvit, rund, bikonvex, odragerad tablett med brytskara pa ena sidan och slat pa den
andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

8 mg: Rosa till rodbrun med vitaktigt mosaikutseende, rund, bikonvex, odragerad tablett med brytskara
pa ena sidan och slat pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

16 mg: Ljusrosa till ljusrdd, rund, bikonvex, odragerad tablett med brytskara pa ena sidan och slat pa
den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

32 mg: Ljusrosa till ljusrod, rund, bikonvex, odragerad tablett med brytskara pa bada sidor. Tabletten
kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning

Orion Corporation

Orionvagen 1

FI1-02200 Esbo
Finland


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo
Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast
2025-01-20
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