Bipacksedel: Information till anvandaren

Candesartan/Hydrochlorothiazide STADA 32 mg/12,5 mg tabletter
Candesartan/Hydrochlorothiazide STADA 32 mg/25 mg tabletter

kandesartancilexetil/nydroklortiazid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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 foljande:

Vad Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada
Hur du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada

Eventuella biverkningar

Hur Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SouhkrwdE

1. Vad Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada ar och vad det anvands for

Ditt lakemedel heter Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada. Det anvands for att behandla hogt
blodtryck (hypertoni) hos vuxna patienter. Det innehaller tva aktiva ingredienser: kandesartancilexetil
och hydroklortiazid. De samarbetar for att sanka ditt blodtryck.

o Kandesartancilexetil tillhdr en grupp lakemedel som kallas angiotensin Il-receptorantagonister.
Det far dina blodkarl att slappna av och vidgas, vilket bidrar till att sanka ditt blodtryck.

o Hydroklortiazid tillhér en grupp lakemedel som kallas diuretika (urindrivande medel). Det
hjalper din kropp att gora sig av med vatten och salter, som natrium, i urinen. Detta bidrar till att
sénka ditt blodtryck.

Din lakare kan skriva ut Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada om ditt blodtryck inte har reglerats
tillrdckligt med enbart kandesartancilexetil eller hydroklortiazid.

Kandesartancilexetil och hydroklortiazid som finns i Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada kan
ocksa vara godkanda for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation.
Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada

Ta inte Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada:

e om du ar allergisk mot kandesartancilexetil eller hydroklortiazid eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du ar allergisk mot lakemedel som innehaller sulfonamid. Hydroklortiazid &r en sulfonamid.
Om du kanner dig osédker om detta géller dig ska du tala med din l&kare

e omdu ar gravid sedan mer &n tre manader (aven tidigare under graviditeten ar det bra att undvika
Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada, se Graviditet och amning)

e omdu har allvarliga njurproblem



e omdu har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
lakemedel som innehaller aliskiren

e om du har en allvarlig leversjukdom eller gallvagshinder (ett tillstand da gallan har svart att
komma ut ur gallblasan)
om du har ihallande 1ag méangd av kalium i blodet

e om du har ihallande hdg méngd av kalcium i blodet

e omdu har gikt.

Om du kénner dig oséker pa om nagot av ovanstaende stammer in pa dig ska du tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada.

om du har diabetes.

om du har hjért-, lever- eller njurproblem.

om du nyligen har genomgatt en njurtransplantation.

om du kraks, nyligen haft svara krakningar eller har diarré.

om du har en sjukdom i binjuren som heter Conns syndrom (aven kallad primér

hyperaldosteronism).

om du nagon gang har haft en sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus (SLE).

om du har Iagt blodtryck.

om du nagon gang har drabbats av slaganfall.

om du nagon gang har haft allergi eller astma.

du maste beratta for din lakare om du tror att du &r gravid (eller blir gravid under behandlingen).

Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada rekommenderas inte i borjan av graviditeten och ska inte

anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador om

det anvands i det skedet (se Graviditet och amning).

e om du tar nagot av féljande lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hammare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren
e om du tar en ACE-hdmmare tillsammans med ett lakemedel som hor till lakemedelsgruppen MR-
antagonister (mineralkortikoidreceptor-antagonister). Dessa ldkemedel &r for behandling av
hjértsvikt (se ”Andra lakemedel och Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada™).”

e om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvandning med hdga doser, kan dka risken
for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-stralar medan du tar Candesartan/Hydroklortiazid Stada

e om du far nedsatt syn eller 6gonsmarta. Detta kan vara symtom pa véatskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till
veckor efter att du tagit Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada. Detta kan leda till permanent
synnedsattning, om det inte behandlas. Om du tidigare har haft penicillin- eller sulfonamidallergi,
kan du ha hogre risk for att utveckla detta

e om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i

lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem efter

att du har tagit Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada ska du omedelbart stka vard.

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

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada”
Tala om for din lakare eller tandlékare att du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada om du ska

genomga nagon typ av operation. Anledningen &r att Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada i
kombination med vissa narkos- eller beddvningsmedel kan orsaka ett blodtrycksfall.



Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada kan gora att huden blir kénsligare for solljus.

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

Barn
Det finns ingen erfarenhet av att anvénda Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada till barn (under 18
ars alder). Darfor ska Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada inte ges till barn.

Andra lakemedel och Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar
och vissa andra lakemedel kan paverka Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada. Om du anvéander
vissa lakemedel kan din lakare behdva ta blodprover emellanat.

Speciellt ska du beratta for din lakare om du anvéander nagot av féljande lakemedel:

o Andra lakemedel som hjalper till att sdnka blodtrycket, inklusive betablockerare, diazoxid och
ACE-hammare som enalapril, kaptopril, lisinopril eller ramipril.

o Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-preparat) som ibuprofen, naproxen,
diklofenak, celecoxib eller etoricoxib (l&kemedel som lindrar smarta och inflammation).

o Acetylsalicylsyra (om du tar mer &n 3 g om dagen) (ett lakemedel som lindrar smérta och
inflammation).

o Kaliumtillskott eller saltersattningsmedel som innehaller kalium (ldkemedel som 6kar méangden

kalium i blodet).

Kalcium- eller D-vitamintillskott.

Lakemedel som sénker kolesterolvérdet, som colestipol eller kolestyramin.

Lakemedel mot diabetes (tabletter eller insulin).

Lakemedel for att kontrollera hjartrytmen (antiarytmiska medel) som digoxin och

betablockerare.

Lakemedel som kan paverkas av kaliumhalten i blodet, som vissa antipsykotiska lakemedel.

Heparin (ett blodfértunnande lakemedel).

Vatskedrivande medel (diuretika).

Laxermedel.

Penicillin (ett antibiotikum).

Amfotericin (mot svampinfektioner).

Litium (ett lakemedel mot psykiska sjukdomar).

Steroider som prednisolon (kortison).

Hypofyshormon (ACTH).

Lakemedel mot cancer.

Amantadin (mot Parkinsons sjukdom eller mot allvarliga virusinfektioner).

Barbiturater (en typ av lugnande medel som &ven anvands mot epilepsi).

Karbenoxolon (mot sjukdom i matstrupen eller sar i munnen).

Antikolinerga medel som atropin och biperiden.

Cyklosporin, ett Idkemedel som anvénds ndr man transplanterar organ for att forhindra att

organet stéts bort.

o Andra lakemedel som kan orsaka en forstarkning av den blodtryckssankande effekten, som
baklofen (ett lakemedel som lindrar spasticitet (muskelkramper)), amifostin (mot cancer) och
vissa antipsykotiska lakemedel.

Din lakare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
o Om du tar en ACE-hdammare eller aliskiren (se aven informationen under rubrikerna " Ta inte
Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada” och ”Varningar och forsiktighet”)



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

Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada med mat och dryck och speciellt alkohol

o Du kan ta Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada med eller utan mat.

o Nér du har ordinerats Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada ska du diskutera med din lakare
innan du dricker alkohol. Alkohol kan gora att du kénner dig svag eller yr.

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 anvander detta lakemedel.

Graviditet

Vanligtvis foreslar din lakare att du ska sluta ta Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada fore graviditet
eller sa snart du vet att du ar gravid och istallet rekommendera ett annat lakemedel till dig.
Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada bor inte anvandas i bdrjan av graviditeten och ska inte
anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador om det
anvands efter tredje graviditetsmanaden.

Amning

Tala om for din l&kare om du ammar eller tdnker borja amma. Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada
rekommenderas inte till ammande mddrar, och din lakare kan vélja ett annat lakemedel at dig om du
vill amma.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Vissa manniskor kan kanna trotthet eller yrsel nar de tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada. Om
det hander dig ska du inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada

Ta alltid Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada enligt l&karens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker. Det ar viktigt att du fortsatter att ta
Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada varje dag.

Rekommenderad dos av Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada ar en tablett en gang dagligen.

Svilj tabletten med lite vatten.

Forsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Pa sa satt blir det lattare att komma ihag att ta den.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada 32 mg/12,5 mg:
Skaran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada 32 mg/ 25 mg:
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit fér stor mangd av Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada

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



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

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare 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 kanner till vad det kan vara for biverkningar. Vissa av biverkningarna av
Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada orsakas av kandesartancilexetil och vissa orsakas av
hydroklortiazid.

Sluta att ta Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada och sok genast lakare om du far nagon av
foljande allergiska reaktioner:

o andningssvarigheter, med eller utan svullnad i ansikte, pa lappar, pa tunga och/eller svalg.

o svullnad i ansikte, pa lappar, pa tunga och/eller svalg, som kan ge svarighet att svalja.

. svar hudklada (med upphéjda utslag).

Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada kan orsaka en minskning av vita blodkroppar. Din
motstandskraft mot infektioner kan forsamras och du kan kanna trétthet, fa en infektion eller feber.
Om det hander ska du kontakta din lakare. Eventuellt tar din lakare blodprov emellanat for att
kontrollera om Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada har haft nagon paverkan pa ditt blod
(agranulocytos).

Sluta att ta Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada och sok genast lakare om du far nagon av
foljande biverkningar:

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

o akut andnodssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring).

Andra eventuella biverkningar ar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o Forandrade resultat av vissa blodprover:

- Minskad méngd natrium i blodet. Om minskningen &r kraftig kan du kénna av svaghet,
energiléshet eller muskelkramper.

- Okad eller minskad mangd kalium i blodet, speciellt om du redan har njurproblem eller
hjartsvikt. Om forandringen dr kraftig kan du kanna av trotthet, svaghet, oregelbundna
hjartslag eller stickningar och domningar i huden.

- En 6kad méngd kolesterol, socker eller urinsyra i blodet.

Socker i urinen.

Kénsla av yrsel eller svaghet.

Huvudvark.

Luftvégsinfektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

o Lagt blodtryck. Det kan gdra att du kanner dig svag eller yr.

o Aptitloshet, diarré, forstoppning, irritation i magsacken.

) Hudutslag, kliande knottriga utslag (nasselutslag), utslag som beror pa kénslighet for solljus.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
o Gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna). Om du far detta ska du genast kontakta din
lakare.



Paverkan pa njurfunktionen, speciellt om du har njurproblem eller hjértsvikt.

Somnsvarigheter, depression, rastloshet.

Stickningar eller pirrningar i armar eller ben.

Dimsyn under Kort tid.

Onormal hjértrytm.

Andningssvarigheter (inklusive lunginflammation och vétska i lungorna).

Feber.

Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit). Detta ger en mattlig till svar smarta i magen.

Muskelkramper.

Skador pa blodkarl som ger roda eller lila prickar i huden.

Minskning i antalet roda eller vita blodkroppar eller blodplattar. Du kan da marka trotthet,

infektion, feber eller att du ltt far blamarken.

o Kraftiga utslag som utvecklas snabbt, med blasor och hudavflagning och eventuellt blasor i
munnen.

o Forsdmring av befintliga lupus erythematosus-liknande reaktioner eller uppkomst av ovanliga

hudreaktioner.

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

o Svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg.

. Klada.

o Ont i rygg, leder eller muskler.

. Foréndrad leverfunktion, inklusive inflammation i levern (hepatit). Du kan mérka av trotthet,
gulfargning av hud och dgonvitor och influensaliknande symtom.

o Hosta.

. [llamaende

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

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare)

o Plotslig narsynthet

o Nedsatt syn eller smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck (maéjligt tecken pa vétskeansamling i
ogat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom)

o Diarré

) Hud- och lappcancer (Icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistern efter EXP. 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada 32/12,5 mg:

- De aktiva substanserna &r kandesartancilexetil och hydroklortiazid.
Varje tablett innehaller 32 mg kandesartancilexetil och 12,5 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehéllsamnen ar: mannitol (E421), majsstarkelse, kopovidon, glycerol,
magnesiumstearat och gul jarnoxid (E172).

Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada 32/25 mg:
- De aktiva substanserna &r kandesartancilexetil och hydroklortiazid.
Varje tablett innehaller 32 mg kandesartancilexetil och 25 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehéllsdmnen ar: mannitol (E421), majsstarkelse, kopovidon, glycerol,
magnesiumstearat, gul jarnoxid (E172) och réd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada 32 mg/12,5 mg:

Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada 32 mg/12,5 mg tabletter &r gula, ovala, bikonvexa (~ 12 x 6
mm), odragerade tabletter, med brytskara pa ena sidan.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada 32 mg/12,5 mg tabletter &r forpackade i blisterforpackningar
med 7, 10, 14, 15, 28, 28x1 (endosfdrpackning), 30, 50, 50x1 (endosférpackning), 56, 56x1
(endosfdrpackning), 98, 98x1 (endosférpackning), 100 och 300 tabletter.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada 32 mg/25 mg:
Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada 32 mg/25 mg tabletter &r persikoférgade, ovala, bikonvexa (~
12 x 6 mm), odragerade tabletter, med brytskara pa ena sidan, praglad med bokstaverna "C" och "H".

Candesartan/Hydrochlorothiazide Stada 32 mg/25 mg tabletter ar forpackade i blisterférpackningar
med 7, 10, 14, 15, 28, 28x1 (endosférpackning), 30, 50, 50x1 (endosférpackning), 56, 56x1
(endosforpackning), 98, 98x1 (endosforpackning), 100 och 300 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Delorbis Pharmaceuticals Ltd.

17, Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Nicosia

Cypern

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien



Osterrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast den 2025-01-15.
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