Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 4 mg, tabletit
Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 8 mg, tabletit
Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 16 mg, tabletit
Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 32 mg, tabletit
kandesartaani sileksetiili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laakkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

* Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

* Onko sinulla viela kysyttavaa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Al anna tata lasketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista muille,
vaikka heilla olisi samat oireet kuin sinulla.

* Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47 Tai saatko
haittavaikutuksen, joka ei ole tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai

apteekkiisi.

Sisalto tasta pakkausselosteesta Mita
1. Candesartan cilexetil Aurobindo on ja mihin tata laaketta kaytetaan? ja mihin tata laaketta
kaytetaan?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten otat taman laakkeen?
Mahdolliset sivuvaikutukset
Miten sailytat tata laaketta?
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MITA CANDESARTAN CILEXETIL AUROBINDO ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Laakkeesi nimi on Candesartan cilexetil Aurobindo. Se sisaltaa vaikuttavana aineena
reseptoriantagonisteiksi. Tama aine varmistaa etta etta verisuonesi rentoutuvat ja laajenevat.
Tama auttaa alentamaan verenpainettasi. Se helpottaa myos sydanta pumppaamaan verta
kaikkiin kehosi osiin.

mineralokortikoidireseptoriantagonistit eivat sovi (ACE-estajat jaMRA:tovat laakkeita, joita
kaytetaan sydamen vajaatoiminnan hoitoon). ei saa ottaa (ACE-estajat ja MRA:t ovat
lagkkeita, joita otetaan sydamen vajaatoiminnan hoitoon).

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?
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Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

* uolet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioydat kohdasta 6

* uolet yli 3 kuukautta raskaana (on myos parempi valttaa taman ladkkeen kayttoa
raskauden alussa — katso kohta “"Raskaus ja imetys”)

* usinulla on vakava maksasairaus tai sappitiehyen tukos (ongelma sapen virtauksessa
sappirakosta)

* milloin potilas on alle 1-vuotias lapsi

* usinulla on diabetes tai munuaisten toimintahairio ja sinua hoidetaan verenpainelaakkeella,

joka sisaltaa aliskiren .

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylla olevista kuvauksista sinua, ota yhteytta laakariisi tai
apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa:
* jos sinulla on sydan-, maksa- tai munuaisongelmia tai jos sinua dialysoidaan
* jos jos olet askettain saanut munuaissiirron
* jos sinun taytyy oksentaa, olet askettain oksentanut vakavasti tai sinulla on ripuli
* jos sinulla on lisamunuaissairaus, jota kutsutaan Connin oireyhtymaksi (my0s primaarinen
hyperaldosteronismi)
* jos sinulla on matala verenpaine
* jos olet joskus saanut aivohalvauksen
* sinun tulee kertoa laakarillesi, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat olla raskaana). Tata
laaketta ei suositella raskauden alkuvaiheessa eika sita saa ottaa, jos olet yli 3 kuukautta
raskaana, koska se voi aiheuttaa vakavaa haittaa vauvallesi, jos sita kaytetaan taman jakson
aikana (katso kohta "Raskaus ja imetys"”)
* josjos kéytétjotakin seuraavista Iéékkeisté korkean verenpaineen hoitoon
on dlabetekseen liittyvia munualsongelmla
aIiskireeni

sydamen vajaatoiminnan hoitoon (katso kohta "Kaytatko muita Iaakke|ta?").

Léékérisi saattaa séénnéllisesti tarkistaa munuaistoimintasi, verenpaineesi ja elektrolyyttien (esim.

Katso myos kohta’ Mlllom et saa kayttaa tata laaketta?".

On mahdollista, etta laakarisi haluaa nahda sinut useammin ja suorittaa lisatesteja, jos jokin ylla
mainituista tilanteista koskee sinua.

Kerro laakarillesi tai hammaslaakarillesi, etta kaytat tata laaketta, jos sinulle tehdaan leikkaus.
Témé on
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Ota yhteytta laakariisi, jos sinulle tulee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia taman

keskustelematta ensin laakarisi kanssa.

Lapset ja nuoret

Kandesartaani sileksetiili Aurobindo on tutkittu lapsilla. Ota yhteytta laakariisi saadaksesi
lisatietoja. Kandesartaani sileksetiili Aurobindo ei saa kayttaa alle 1-vuotiailla lapsilla mahdollisen
munuaisten kehitykseen liittyvan riskin vuoksi.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko taman laakkeen lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko mahdollista,
etta kaytat muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

tekemaan verikokeita aika ajoin.

Kerro ehdottomasti laakarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista, koska laakarisi saattaa

* muut laakkeet, jotka auttavat alentamaan verenpainettasi, kuten beetasalpaajat,

* ei-steroidiset tulehduskipulaakkeet (NSAID:t) kuten ibuprofeeni, naprokseeni,
diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi (kipulaakkeet, joilla on tulehdusta vahentava
vaikutus)

* asetyylisalisyylihappo (jos kaytat yli 3 grammaa paivassa; kipulaake, jolla on tulehdusta
vahentava vaikutus)
veressasi)

* hepariini (laake veren ohentamiseen)

* ko-trimoksatsoli (antibiootti), myds tunnettu nimella trimetopriimi/sulfametoksatsoli

* vesipillerit (diureetit)

¢ litium (Iadke mielenterveysongelmiin)
saa kayttaa?” ja "Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?")

* jos sinua hoidetaan sydamen vajaatoimintaan ACE-estajalla yhdessa tiettyjen muiden

Jotkut ihmiset, jotka juovat alkoholia taman laakkeen kayton aikana, tuntevat olonsa
heikoksi tai huimaavaksi.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.
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Raskaus

Laakarisi suosittelee yleensa lopettamaan taman laakkeen kayton ennen kuin tulet raskaaksi tai
heti kun tiedat olevasi raskaana, ja han suosittelee kayttamaan toista laaketta taman laakkeen
sijasta. Tata laaketta ei suositella raskauden alkuvaiheessa, eika sita saa ottaa, kun olet yli 3
kuukautta raskaana, koska se voi aiheuttaa vakavaa haittaa vauvallesi, jos sita otetaan raskauden
kolmannen kuukauden jalkeen.

Imetys
Tata laaketta ei suositella imettaville aideille, laakarisi voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat
imettaa, erityisesti jos vauvasi on vastasyntynyt tai syntynyt ennenaikaisesti.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jotkut ihmiset tuntevat olonsa vasyneeksi tai huimaavaksi kayttaessaan tata laaketta. Jos nain
tapahtuu sinulle, ala aja. Ala myoskaan kayta tyokaluja tai koneita.

Candesartan Cilexetil Aurobindo siséltéé Iaktoosia

tiettyja sokereita ei sieda, ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen ottamista.

3. MITEN TATA LAAKETTA KAYTETAAN?

ottaa tabletin.

Kohonnut verenpaine:
. taman Iaakkeen suositeltu annos on 8 mg kerran paivassa. Laakar|5| v0| nostaa annosta 16

* potilaille, kuten potilaille, joilla on maksa- tai munuaisongelmia tai jotka ovat askettain
menettaneet paljon nestetta esimerkiksi oksentelun, ripulin tai nesteenpoistolaakkeiden
kayton vuoksi, laakari voi maarata pienemman aloitusannoksen joillakin potilailla, kuten
potilailla, joilla on maksa- tai munuaisongelmia tai jotka ovat askettain menettaneet paljon
nestetta esimerkiksi oksentelun, ripulin tai diureettien kayton vuoksi, laakari voi maarata
pienemman aloitusannoksen

* jotkut negroidipotilaat voivat saada heikentyneen vasteen taman tyyppisiin laakkeisiin, kun
niita annetaan ainoana hoitona. potilaat potilaat saattaa tarvita suurempaa annosta.

Kaytto lapsilla ja nuorilla, joilla on kohonnut verenpaine
Lapset 6—18- vuotiaat
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Potilaille, joiden paino on alle 50 kg

Sydamen vajaatoiminta aikuisilla
Taman laakkeen suositeltu aloitusannos on 4 mg kerran paivassa. Laakari voi nostaa annosta 32

mg:aan kerran paivassa kaksinkertaistamalla annoksen kahden viikon valein. Tata laaketta voidaan

apteekkiin saadaksesi neuvoja.

Qletko unohtanut ottaa taman laakkeen?
Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi. Ota seuraava tabletti
normaalina aikana.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen )
Jos lopetat taman laakkeen ottamisen, verenpaineesi voi taas nousta. Ala siis lopeta taman
laakkeen kayttoa keskustelematta ensin laakarisi kanssa.

apteekkiin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

kokea niita. On tarkeaa, etta tiedat, mita nama haittavaikutukset voivat olla.

Lopeta taman laakkeen kaytto heti ja hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, jos sinulla on

yksi seuraavista allergisista reaktioista:
* hengitysvaikeuksia , kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotuksen kanssa tai ilman
* kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotus, mika aiheuttaa nielemisvaikeuksia
* voimakas ihon kutina (nokkosihottuma).

infektioita vastaan. Saatat huomata olevasi vasynyt, sinulla on kuumetta tai infektio. Jos nain
tapahtuu, kerro siita laakarillesi. Laakarisi voi ajoittain tarkistaa veresi nahdakseen, onko talla
lagkkeella vaikutusta vereesi (agranulosytoosi).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleinen (esiintyy 1-10 potilaalla)
* huimaus tunne/huimaus tunne
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* paansarky

* hengitystieinfektio

* matala verenpaine Témé voi aiheuttaa heikkouden tai huimauksen tunnetta
enemman kaliumia veressasi, erltylsesti jos sinulla on jo munuaisongelmia tai sydamen
vajaatoimintaa Jos témé on vakavaa saatat tuntea itsesi vasyneeksi tai heikoksi, sinulla voi

* vaikutus munuaistesi toimintaan, erityisesti jos smulla on jo munuaisongelmia tai sydamen
vajaatoimintaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintya munuaisten vajaatoimintaa.

Hyvin harvoin (esiintyy alle yhdella 10 000 potilaasta)
* kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotus
* vahemman punasoluja tai valkosoluja veressasi. Saatat huomata olevasi vasynyt, sinulla on
infektio tai kuumetta
* ihottuma, kyhmyinen ihottuma (nokkosihottuma)
* kutina
* selkakipu, kipu nivelissasi ja lihaksissasi
* muut maksan toiminta, mukaan lukien maksan tulehdus (hepatiitti). Saatat huomata, etta
olet vasynyt, ihosi tai silmanvalkuaisesi muuttuu keltaiseksi ja sinulla on flunssan oireita
* pahoinvointi
* muutokset veriarvoissasi : vahemman:
vahemman natriumin taso veressasi. Jos tama on vakavaa, saatat huomata, etta
tunnet itsesi heikoksi, sinulla on vahan energiaa tai sinulla on lihaskramppeja.
* yska.
* Suoliston angioedeema: turvotus suolistossa oireina kuten vatsakipu, pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli

* ripuli.

Lisahaittavaikutuksia, joita voi esiintya lapsilla

Lapsilla, joita hoidetaan kohonneen verenpaineen vuoksi, haittavaikutukset ovat

samankaltaisia kuin aikuisilla, mutta ne esiintyvat useammin. Kurkkukipu on haittavaikutus, joka on
hyvin yleinen lapsilla, mutta jota ei ole raportoitu aikuisilla. Vuotava nena, kuume ja kohonnut syke
ovat yleisia lapsilla, mutta niita ei ole raportoitu aikuisilla.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
(verkkosivusto: www.fimea.fi). Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
Sailyta alle 30 °C.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

Al3 kayta tata laaketta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Se [0ytyy etiketista, laatikosta ja pullosta

ne eivat paady ymparistoon.
6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?

* Taman valmisteen vaikuttava aine on kandesartaani sileksetiili. Jokainen tabletti sisaltaa 4
mg, 8 mg, 16 mg tai 32 mg kandesartaani sileksetiili.

* Muut taman valmisteen aineet ovat: laktoosimonohydraatti, hydroksipropyyliselluloosa,
kalsiumkarmelloosi, alumiinimagnesiumsilikaatti, propyleeniglykoli, magnesiumstearaatti,
punainen rautaoksidi (E172; vain 8 mg tableteille), keltainen rautaoksidi (E172; vain 16 mg ja
32 mg tableteille).

Milta nayttaa Kandesartaani sileksetiili Aurobindo ja kuinka paljon pakkauksessa on?
Tabletti.

Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 4 mg, tabletit

Valkoiset tai melkein valkoiset, kaksoiskuperat, paallystamattomat, pyoreat (halkaisija 7,3 mm)
tabletit, joihin on kaiverrettu “CN" ja “4" molemmin puolin jakouurretta toisella puolella ja ilman
merkintaa toisella puolella. Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 8 mg, tabletit

Haalean vaaleanpunaiset, kaksoiskuperat, paallystamattomat, pyoreat (halkaisija 7,3 mm) tabletit,
joihin on kaiverrettu “CN" ja “8" molemmin puolin jakouurretta toisella puolella ja ilman merkintaa
toisella puolella. Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 16 mg, tabletit

Keltaiset, kaksoiskuperat, paallystamattomat, pyoreat (halkaisija 7,3 mm) tabletit, joihin on
kaiverrettu “CN" ja “16" murtoviivan molemmille puolille toiselle puolelle ja ilman merkintaa toiselle
puolelle. Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 32 mg, tabletit

Keltaiset, kaksoiskuperat, paallystamattomat, pyoreat (halkaisija 10 mm) tabletit, joihin on
kaiverrettu “CN" ja “32" murtoviivan molemmille puolille toiselle puolelle ja ilman merkintaa
toiselle puolelle. Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Kandesartaani sileksetiili Aurobindo tabletit ovat saatavilla lapipainopakkauksissa ja HDPE-
pulloissa.

Pakkauskoot

Lapipainopakkaus: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 ja 500 tablettia.
HDPE-pullopakkaus: 30, 90 ja 500 tablettia.
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Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
* Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Valmistajat
* APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia,
BBG 3000, Malta
* Generis Farmaceéutica, S.A., Rua Jodo de Deus, no 19, Venda Nova, Amadora 2700-487,
Portugali

Rekisteroity seuraavasti:

Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 4 mg, tabletit: RVG 111811
Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 8 mg, tabletit: RVG 111812
Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 16 mg, tabletit: RVG 111814
Kandesartaani sileksetiili Aurobindo 32 mg, tabletit: RVG 111815

Saksa Kandesartaani Aurobindo 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletit

Ranska CANDESARTAN ARROW LAB 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletit sécable
Malta Candesartancilexetil 2 mg/4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletit

Nederland Candesartan cilexetil Aurobindo 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg, tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty tammikuussa 2025.
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