Bipacksedel: information till anvandaren

Candesartan cilexetil Aurobindo 4 mg, tabletter
Candesartan cilexetil Aurobindo 8 mg, tabletter
Candesartan cilexetil Aurobindo 16 mg, tabletter
Candesartan cilexetil Aurobindo 32 mg, tabletter
candesartan cilexetil

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom det finns
viktig information for dig.
* Spara denna bipacksedel. Du kanske behover den igen senare.
* Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
* Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det endast ar ordinerat till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
* Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte finns i denna
bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall av denna bipacksedel

1. Vad ar Candesartan cilexetil Aurobindo och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Hur tar du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Innehall i forpackningen och ovrig information
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1. VAD AR CANDESARTAN CILEXETIL AUROBINDO OCH VAD ANVANDS DETTA LAKEMEDEL
FOR?

Ditt lakemedel heter Candesartan cilexetil Aurobindo. Det innehaller den aktiva substansen
candesartan cilexetil. Detta amne tillhor gruppen lakemedel som kallas angiotensin I
receptorantagonister. Detta amne ser till att dina blodkarl slappnar av och vidgas. Detta hjalper till
att sanka ditt blodtryck. Det gor det ocksa lattare for hjartat att pumpa blodet till alla delar av din

kropp.

Detta lakemedel anvands :

* behandling av hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna och hos barn och unga vuxna i aldern
6 till 18 &r behandling av hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna och hos barn och unga
vuxna i dldern 6 till 18 ar

* vuxna patienter med nedsatt hjartmuskelfunktion, nar angiotensin angiotensin
mineralokortikoidreceptorantagonister mineralokortikoidreceptorantagonister MRA:er)inte
far tas (ACE-hammare och MRA:er ar lakemedel som tas for behandling av hjartsvikt). ar
lakemedel som tas for behandling av hjartsvikt).

2. NAR SKA DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER VARA EXTRA FORSIKTIG MED DET?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
* du ar allergisk mot nagot av amnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns i avsnitt 6
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* du &r mer an 3 manader gravid (det ar ocksa battre att undvika detta lakemedel i borjan av
graviditeten — se avsnittet “Graviditet och amning”)

* du har en allvarlig leversjukdom eller en gallobstruktion (problem med gallflodet fran din
gallblasa)

* nar patienten ar ett barn under 1 ar

* du har diabetes eller en njurfunktionstorning och behandlas med ett blodtryckssankande
lakemedel som aliskiren innehaller.

Om du ar osaker pa om nagon av ovanstaende beskrivningar galler dig, kontakta din lakare eller
apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel:
* om du har problem med ditt hjarta, lever eller njurar, eller om du genomgar dialys
* om om du nyligen har genomgatt en njurtransplantation
* om du kraks, nyligen har krakts allvarligt, eller om du har diarré
* om du har en sjukdom i dina binjurar som kallas Conn (aven primar hyperaldosteronism)
* om du har lagt blodtryck
* omdu nagonsin har haft en stroke
* du borinformera din lakare om du tror att du &r gravid (eller kan bli gravid). Detta
lakemedel rekommenderas inte i borjan av graviditeten och bor inte tas, om du ar mer an 3
manader gravid, eftersom det kan orsaka allvarlig skada pa ditt barn vid anvandning under
denna period(se avsnittet “Graviditet och amning”)
* om om du tar ndgot av foljande lakemedel for behandling av hogt blodtryck:
en ACE-hammare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
aliskiren.
* om du tar en ACE-hammare tillsammans med ett lakemedel som tillhor gruppen lakemedel
som ar kanda som mineralokortikoidreceptorantagonister (MRA). Dessa lakemedel &r for
behandling av hjartsvikt (se avsnittet "Anvander du andra lakemedel?”).

Din lakare kan regelbundet kontrollera din njurfunktion, blodtryck och antalet elektrolyter (t.ex.
kalium) i ditt blod.
Se aven informationen i avsnittet “Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?”.

Det ar mojligt att din lakare vill se dig oftare och utfora ytterligare tester, om en av ovanstaende
situationer galler dig.

Beratta for din lakare eller tandlakare att du anvander detta lakemedel om du ska opereras. Detta
ar

viktigt eftersom detta lakemedel tillsammans med vissa bedovningsmedel kan orsaka att ditt
blodtryck sjunker extremt.

Kontakta din lakare om du far magont, illamaende, krakningar eller diarré efter att ha tagit detta

lakemedel. Din lakare kommer att besluta om vidare behandling. Sluta inte anvanda detta
lakemedel utan att forst radfraga din lakare.
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Barn och unga vuxna

Candesartan cilexetil Aurobindo har undersokts hos barn. Kontakta din lakare for mer information.
Candesartan cilexetil Aurobindo bor inte anvandas av barn under 1 ar pa grund av en mojlig risk
for njurutveckling.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover detta, har du gjort det nyligen eller finns det mojlighet att
du kommer att anvanda andra lakemedel inom en snar framtid? Beratta det da for din lakare eller
apotekare.

Detta lakemedel kan paverka effekten av vissa andra lakemedel och vissa
lakemedel kan paverka detta lakemedel. Om du tar vissa lakemedel kan det handa att din lakare
behover utfora blodprov fran tid till annan.

Informera alltid din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel, eftersom din lakare kan
behova justera doseringen och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:

* andra lakemedel som hjalper till att sanka ditt blodtryck, sdasom betablockerare, diazoxid
och ACE-hammare (till exempel enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril)

* icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID:s) sdsom ibuprofen, naproxen,
diklofenak, celecoxib eller etoricoxib (smartstillande medel med antiinflammatorisk verkan)

* acetylsalicylsyra (om du anvander mer an 3 gram per dag; smartstillande medel med
antiinflammatorisk verkan)

* kaliumtillskott eller saltersattningar som innehaller kalium (medel som 6kar mangden
kalium i ditt blod)

* heparin (ett lakemedel for att tunna ut ditt blod)

* co-trimoxazol (ett antibiotikum), dven kant som trimetoprimsulfametoxazol

* vatskedrivande tabletter (diuretika)

o litium (ett lakemedel mot psykiska problem)

* om du tar en ACE-hammare eller aliskiren (se dven informationen i avsnitten “Nar ska du
inte anvanda detta lakemedel?” och “Nar ska du vara extra forsiktig med detta
lakemedel?")

* om du behandlas for hjartsvikt med en ACE-hammare tillsammans med vissa andra
lakemedel; dessa lakemedel kallas mineralokortikoidreceptorantagonister (MRA:er) (till
exempel spironolakton, eplerenon).

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?
* du kan ta detta lakemedel med eller utan mat
* nar detta lakemedel har ordinerats till dig, prata med din lakare innan du dricker alkohol.
Vissa manniskor som dricker alkohol medan de anvander detta lakemedel kanner sig
svimfardiga eller yra.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller
apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
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Din lakare kommer vanligtvis att rada dig att sluta med detta lakemedel innan du blir gravid eller
sa snart du vet att du ar gravid och han kommer att rekommendera dig att anvanda ett annat
lakemedel istallet for detta. Detta lakemedel rekommenderas inte i borjan av graviditeten och bor
inte tas nar du ar mer an 3 manader gravid, eftersom det kan orsaka allvarlig skada pa ditt barn om
det tas efter den tredje manaden av graviditeten.

Amning
Detta lakemedel rekommenderas inte for modrar som ammar, din lakare kan valja en annan
behandling for dig om du vill amma, sarskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa manniskor kanner sig trotta eller yra nar de anvander detta lakemedel. Om detta hander dig
bor du inte kora. Anvand inte heller verktyg eller maskiner i sa fall.

Candesartan cilexetil Aurobindo innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos, som ar en sorts socker. Om din lakare har informerat dig att du
om du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. HUR TAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Ta alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Tvekar du over ratt
anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Det ar viktigt att du fortsatter ta detta lakemedel varje dag. Du kan ta detta lakemedel med eller
utan mat. Svalj tabletten med lite vatten. Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag.
Detta hjalper dig att komma ihag att ta tabletten.

Forhojt blodtryck:

* den rekommenderade dosen av detta lakemedel ar 8 mg en gang per dag. Din lakare kan
oka denna dos till 16 eller 32 mg en gang per dag, beroende pa effekten pa ditt blodtryck

* hos vissa patienter, sdsom patienter med lever- eller njurproblem eller som nyligen har
forlorat mycket vatska, till exempel genom krakningar, diarré eller genom anvandning av
vatskedrivande medel, kan lakaren ordinera en lagre startdos

* vissa patienter av afrikansk harkomst kan ha en minskad respons pa denna typ av
lakemedel nar det ges som enda behandling. Dessa patienter kan behova en hogre
dosering.

Anvandning av barn och unga vuxna med forhojt blodtryck

Barn fran 6 till 18 ar

Den rekommenderade startdosen ar 4 mg en gang per dag.

For patienter med en kroppsvikt under 50 kg

For vissa patienter dar blodtrycket inte sanks tillrackligt kan lakaren besluta att oka dosen till
hogst 8 mg en gang per dag.

For patienter med en kroppsvikt pa 50 kg eller mer
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For vissa patienter dar blodtrycket inte sanks tillrackligt kan lakaren besluta att oka dosen till 8
mg en gang per dag eller till 16 mg en gang per dag.

Hjartsvikt hos vuxna

Den rekommenderade startdosen av detta lakemedel ar 4 mg en gang per dag. Din lakare kan oka
denna dos till 32 mg en gang per dag genom att fordubbla dosen varannan vecka. Detta
lakemedel kan kombineras med andra lakemedel mot hjartsvikt. Din lakare kommer att besluta
vilken behandling som ar lamplig for dig.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?
Om du har tagit mer av detta lakemedel an vad din lakare har ordinerat, bor du omedelbart
kontakta din lakare eller apotekare for rad.

Har du glomt att ta detta lakemedel?
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Ta nasta tablett vid den vanliga tiden.

Om du slutar ta detta lakemedel
Om du slutar ta detta lakemedel kan ditt blodtryck ga upp igen. Sluta darfor inte anvanda detta
lakemedel utan att forst prata med din lakare.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar ha, aven om inte
alla drabbas av dem. Det ar viktigt att du vet vilka dessa biverkningar kan vara.

Sluta omedelbart att anvanda detta lakemedel och sok omedelbart medicinsk hjalp om du
upplever
nagon av foljande allergiska reaktioner:
* problem med andningen, med eller utan svullet ansikte, lappar, tunga och/eller hals
* svullet ansikte, lappar, tunga och/eller hals, vilket gor att du har svart att svalja
* svar klada pa huden (med utslag).

Detta lakemedel kan orsaka att du har farre vita blodkroppar. Din motstandskraft mot infektioner
kan darfor minska. Du kan marka att du ar trott, har feber eller en infektion. Om detta hander,
beratta det for din lakare. Din lakare kan ibland kontrollera ditt blod for att se om detta lakemedel
paverkar ditt blod (agranulocytos).

Andra mojliga biverkningar ar:
Vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter)
* yrkansla/yr kansla
* huvudvark
* |uftvagsinfektion
* |agt blodtryck. Detta kan gora att du kanner dig svag eller yr
» forandringar i dina blodvarden:
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mer kalium i ditt blod, sarskilt om du redan har problem med njurarna eller lider av
hjartsvikt. Om detta ar allvarligt kan du marka att du kanner dig trott eller svag, har
oregelbunden hjartrytm eller stickningar.

* en effekt pa dina njurars funktion, sarskilt om du redan har problem med njurarna eller lider
av hjartsvikt. | mycket sallsynta fall kan njursvikt forekomma.

Mycket sallsynt (forekommer hos farre an 1av 10 000 patienter)
* svullnad av ditt ansikte, lappar, tunga och/eller hals
» farre roda blodkroppar eller vita blodkroppar i ditt blod. Du kan marka att du ar trott, har en
infektion eller feber
* hudutslag, kndlig utslag (nasselutslag)
* klada
* ryggsmartaannan
* andra leverns funktion, inklusive inflammation i levern (hepatit). Du kan marka att du ar
trott, att din hud eller ogonvitor blir gula och att du har influensaliknande symtom
e forandringar
» forandringar dina blodvarden blodvarden:
mindre natrium i ditt blod. Om detta ar allvarligt kan du marka att du kanner dig
svag, har lite energi eller har muskelkramp.
* hosta.
* Intestinalt angioodem: en svullnad i tarmarna med symtom som buksmarta, illamaende,
krakningar och diarré

Okand (frekvens kan inte faststallas med tillgangliga data)
* diarré.

Ytterligare biverkningar som kan forekomma hos barn

Hos barn som behandlas for hogt blodtryck ar biverkningarna

jamforbara med de hos vuxna, men de forekommer oftare. Halsont ar en biverkning som ar
mycket vanlig hos barn men som inte har rapporterats hos vuxna. Rinnande nasa, feber och okad
hjartfrekvens ar vanliga hos barn, men har inte rapporterats hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det svenska Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer
information om sakerheten for detta lakemedel. Lakemedelsverket (webbplats:
www.lakemedelsverket.se). Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer
information om sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara under 30°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa etiketten, kartongen och flaskan
efter “Exp.:". Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
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Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna.
Fradga din apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da
pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

* Den aktiva substansen i detta lakemedel ar candesartan cilexetil. Varje tablett innehaller 4
mg, 8 mg, 16 mg eller 32 mg candesartan cilexetil.

* De andra amnena i detta lakemedel ar: laktosmonohydrat, hydroxypropylcellulosa,
kalciumkarmellos, aluminiummagnesiumsilicat, propylenglykol, magnesiumstearat, rod
jaroxid (E172; endast for 8 mg tabletter), gul jarnoxid (E172; endast for 16 mg och 32 mg
tabletter).

Hur ser Candesartan cilexetil Aurobindo ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Tablett.

Candesartan cilexetil Aurobindo 4 mg, tabletter

Vita till benvita, bikonvexa, ooverdragna, runda (diameter 7,3 mm) tabletter, praglade med “CN”
och “4" pa vardera sidan av en brytskara pa ena sidan och utan tryck pa den andra sidan.
Tabletten kan delas i lika doser.

Candesartan cilexetil Aurobindo 8 mg, tabletter

Blekt rosa, bikonvexa, odverdragna, runda (diameter 7,3 mm) tabletter, praglade med “CN”" och
“8" pa vardera sidan av en brytskara pa ena sidan och utan tryck pa den andra sidan. Tabletten kan
delas i lika doser.

Candesartan cilexetil Aurobindo 16 mg, tabletter

Gula, bikonvexa, icke-dverdragna, runda (diameter 7,3 mm) tabletter, praglade med “CN" och “16"
pa vardera sidan av en brytskara pa ena sidan och utan tryck pa den andra sidan. Tabletten kan
delas i lika doser.

Candesartan cilexetil Aurobindo 32 mg, tabletter

Gula, bikonvexa, icke-0Overdragna, runda (diameter 10 mm) tabletter, praglade med “CN" och “32"
pa vardera sidan av en brytskara pa ena sidan och utan tryck pa den andra sidan. Tabletten kan
delas i lika doser.

Candesartan cilexetil Aurobindo tabletter finns tillgangliga i blisterforpackningar och HDPE-
flaska.

Forpackningsstorlekar
Blisterforpackning: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 och 500 tabletter.
HDPE-flaskforpackning: 30, 90 och 500 tabletter.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
* Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

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

Registrerad under:

Kandesartan cilexetil Aurobindo 4 mg, tabletter: RVG 111811
Kandesartan cilexetil Aurobindo 8 mg, tabletter: RVG 111812
Candesartan cilexetil Aurobindo 16 mg, tabletter: RVG 111814
Candesartan cilexetil Aurobindo 32 mg, tabletter: RVG 111815

Detta lakemedel ar reqgistrerat i EES-landerna under foljande namn:

Tyskland Candesartan Aurobindo 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg Tabletter

Frankrike CANDESARTAN ARROW LAB 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletter sécable
Malta Candesartancilexetil 2 mg/4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletter

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

Denna bipacksedel godkandes senast i januari 2025.
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