INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Candesartancilexetil Actavis 4 mg, 8 mg, 16 mg og 32 mg, tabletter
candesartancilexetil

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

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Le&gen har ordineret Candesartancilexetil Actavis til dig personligt. Lad derfor veere med at
give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

- Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Candesartancilexetil Actavis
Sadan skal du tage Candesartancilexetil Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ook whE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Navnet pa din medicin er Candesartancilexetil Actavis. Det aktive stof er candesartancilexetil. Det
tilhgrer en gruppe af medicin, der kaldes angiotensin 1l receptor-antagonister. Det virker ved at afslappe
og udvide dine blodkar. Det far dit blodtryk til at falde, hvilket gar det lettere for dit hjerte at pumpe
blodet rundt i hele kroppen.

Medicinen anvendes til:

— behandling af forhgjet blodtryk (hypertension) hos voksne patienter og bgrn og unge mellem 6 og 18
ar.

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

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

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE CANDESARTANCILEXETIL
ACTAVIS

Tag ikke Candesartancilexetil Actavis

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

— hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten (det er bedst at undga Candesartancilexetil
Actavis i de farste 3 maneder af graviditeten — se afsnittet om graviditet).

— hvis du har en alvorlig leversygdom eller hindret aflgb af galde (et problem med aflgb af galde fra
galdebleeren).

— hvis patienten er et barn under 1 ar.

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

Du skal tale med laegen eller apoteket inden du tager Candesartancilexetil Actavis, hvis du ikke er
sikker pa om noget af dette geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen far du tager Candesartancilexetil Actavis:

— hvis du har hjerte-, lever- eller nyreproblemer, eller hvis du er i dialysebehandling.

— hvis du fornylig har faet foretaget en nyretransplantation.

— hvis du kaster op, for nylig har haft kraftige opkastninger eller har diarré.

— hvis du har en sygdom i binyren, som kaldes Conns syndrom (kaldes ogsa primaer
hyperaldosteronisme).

- hvis du har lavt blodtryk.

— hvis du samtidig tager et af fglgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en ACE-hammer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer hvis du har nyreproblemer i
forbindelse med sukkersyge.
- aliskiren.

— hvis du nogensinde har haft et slagtilfaelde.

— hvis du tager en ACE-ha&mmer sammen med et leegemiddel, der hgrer til en type medicin, der
kaldes mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA). Denne type medicin bruges til behandling
af hjertesvigt (se ”Brug af anden medicin sammen med Candesartancilexetil Actavis”).

— Forteel det til laegen, hvis du tror, at du er (eller kan blive) gravid. Candesartancilexetil Actavis
frarades i de forste 3 maneder af graviditeten og ma ikke tages, hvis du er mere end 3 maneder henne
i graviditeten, da det kan medfare alvorlig skade pa dit barn, hvis det anvendes i dette stadie (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 ogsa information under overskriften "Tag ikke Candesartancilexetil Actavis ™.

Hvis du skal have foretaget en operation, skal du forteelle lzegen eller tandlzegen, at du tager
Candesartancilexetil Actavis. Det er fordi, at Candesartancilexetil Actavis kan medfare et fald i
blodtrykket, hvis det kombineres med nogle narkosemidler.

Bgrn og unge

Candesartan er undersggt hos bgrn. For yderligere information, skal du tale med laegen.
Candesartancilexetil Actavis ma ikke anvendes til bgrn under 1 ar pa grund af den mulige riskiko for
nyrenes udvikling.

Brug af anden medicin sammen med Candesartancilexetil Actavis

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Candesartancilexetil Actavis kan pavirke virkningen af anden medicin og anden medicin kan pavirke
virkningen af Candesartancilexetil Actavis. Hvis du bruger anden medicin, kan det veere, at din laege
af og til skal tage nogle blodpraver.

Tal med din lzege, is&r hvis du tager nogle af falgende typer medicin:

— anden medicin, der far blodtrykket til at falde, herunder beta-blokkere, diazoxid og ACE-
hammere, sdsom enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril.

— ikke-steroid beteendelsesheemmende medicin (NSAID’ere), sasom ibuprofen, naproxen,
diclofenac, celecoxib eller etirocoxib (medicin, der virker smerterstillende og
betaendelseshaemmende).

— acetylsalicylsyre (hvis du tager mere end 3 g hver dag) (medicin, der virker smertestillende og
betaendelseshammende).



— kaliumtilskud eller salterstatninger, der indeholder kalium (medicin, der gger maengden af kalium i
dit blod).

— heparin (blodfortyndende medicin).

— vanddrivende medicin (diuretika).

— lithium (medicin til behandling af psykiske helbredsproblemer).

Det er muligt, at leegen er ngdt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

— Huvis du samtidig tager en ACE-ha@mmer eller aliskiren (se ogsa information under overskrifterne
"Tag ikke Candesartancilexetil Actavis” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”)”

— Hvis du er i behandling med en ACE-heemmer sammen med visse andre leegemidler mod
hjertesvigt, som kaldes mineralokortikoid-receptorantagonister (f.eks. spironolacton, eplerenon).

Brug af Candesartancilexetil Actavis sammen med mad, drikke og alkohol

— Du kan tage Candesartancilexetil Actavis sammen med eller uden mad.

— Huvis du far ordineret Candesartancilexetil Actavis, skal du tale med din leege, inden du drikker
alkohol. Alkohol kan fa dig til at fale, at du er ved at besvime eller svimmelhed.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Fortzel det til leegen, hvis du tror, at du er eller kan blive gravid. Din laege vil normalt rade dig til at
stoppe behandling med Candesartancilexetil Actavis, inden du bliver gravid, eller lige sa snart du
opdager, at du er gravid, og rade dig til at tage en anden medicin i stedet for Candesartancilexetil
Actavis. Candesartancilexetil Actavis frarades i de forste 3 maneder af graviditeten og ma ikke tages
hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan medfare alvorlig skade for dit barn,
hvis det anvendes efter graviditetens 3. maned.

Amning

Forteel det til leegen, hvis du ammer eller planleegger at amme. Candesartancilexetil Actavis frarades til
mgadre, der ammer, og laegen kan valge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, iser hvis
barnet er nyfadt eller for tidlig fadt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle personer kan fale treethed eller svimmelhed, nar de tager Candesartancilexetil Actavis. Hvis
dette sker for dig, mé du ikke fare motorkaretgj, bruge vaerktgj eller maskiner.

Candesartancilexetil Actavis indeholder lactose
Candesartancilexetil Actavis indeholder lactose, som er en slags sukker. Kontakt lzegen, far du tager
denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE CANDESARTANCILEXETIL ACTAVIS

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.
Det er vigtigt at blive ved med at tage Candesartancilexetil Actavis hver dag.

Du kan tage Candesartancilexetil Actavis sammen med eller uden mad.

Synk tabletten med et glas vand.

Forsgg at tage tabletten pa samme tid hver dag. Det gor det lettere at huske at tage den.

Forhgjet blodtryk:

— Den anbefalede dosis af Candesartancilexetil Actavis er 8 mg én gang dagligt. Afhangigt af
hvordan dit blodtryk reagerer, kan din leege gge denne dosis til 16 mg én gang dagligt og
yderligere op til 32 mg én gang dagligt.



— Hos nogle patienter kan leegen ordinere en lavere startdosis. Det kan vere hos patienter med
leverproblemer, nyreproblemer eller patienter, som for nylig har mistet meget veeske fra kroppen
f.eks. ved opkastning eller diarré eller ved anvendelse af vanddrivende medicin.

— Nogle sorte patienter kan have nedsat virkning af denne type medicin, hvis den gives som eneste
behandling, og disse patienter har behov for en hgjere dosis.

Hjertesvigt:

— Den anbefalede startdosis er 4 mg én gang dagligt. Ved at fordoble dosis med intervaller pa
mindst 2 uger, kan din leege gge dosis op til 32 mg én gang dagligt. Candesartancilexetil Actavis
kan tages sammen med anden medicin mod hjertesvigt, og din laege vil afgare, hvilken
behandling, der er egnet til dig.

Brug til bgrn og unge med hgjt blodtryk

Born fra 6 til 18 ar:

Den anbefalede startdosis er 4 mg én gang dagligt.

Til patienter der vejer < 50 kg: Hos nogle patienter hvis blodtryk ikke er kontrolleret tilstraekkeligt,
kan din lzege beslutte, at dosis skal gges op til maksimalt 8 mg én gang dagligt.

Til patienter der vejer >50 kg: Hos nogle patienter hvis blodtryk ikke er kontrolleret tilstreekkeligt, kan
din laege beslutte, at dosis skal gges op til maksimalt 8 mg én gang eller til 16 mg én gang dagligt.

Hvis du har taget for mange Candesartancilexetil Actavis

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Candesartancilexetil Actavis tabletter,
end der star her, eller flere end lzegen har foreskrevet, og du af den grund faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Candesartancilexetil Actavis
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Fortsaet med den saedvanlige
dosis.

Hvis du holder op med at tage Candesartancilexetil Actavis
Hvis du stopper med at tage Candesartancilexetil Actavis kan dit blodtryk stige igen. Du ma derfor
ikke stoppe med at tage Candesartancilexetil Actavis uden farst at tale med din leege.

Sperg laegen eller pa apoteket, 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, hvad disse bivirkninger kan vare.

Stop med at tage Candesartancilexetil Actavis og sgg straks leegehjeelp, hvis du far nogle af
felgende allergiske reaktioner:

— vejrtreekningsbesvaer, med eller uden haevelse af ansigt, laeber, tunge og/eller svalg

— hevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller svaelg, som kan medfare synkebesveer

— alvorlig hudklge (med heaevede knuder)

Candesartancilexetil Actavis kan medfgre et nedsat antal hvide blodlegemer. Din modstandskraft over
for infektioner kan sveekkes og du kan merke traethed, tegn pa en infektion eller feber. Hvis dette sker,
skal du kontakte din laege.

Din lege kan af og til tage blodpraver, for at undersgge om Candesartancilexetil Actavis har pavirket
dit blod (agranulocytose).

Andre eventuelle bivirkninger omfatter:

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 behandlede)
— Svimmelhed/roterende falelse.

— Hovedpine.



— Luftvejsinfektion.

— Lavt blodtryk. Dette kan medfare falelse af at skulle besvime eller svimmelhed.

— /Endringer i blodprgveresultater:

= En gget mangde kalium i blodet, isar hvis du i forvejen har nyreproblemer eller

hjertesvigt. Hvis det er alvorligt kan du maerke traethed, svaghed, uregelmassige hjerteslag
eller stikken og prikken.

— Pavirkning af din nyrefunktion, iszr hvis du i forvejen har nyreproblemer eller hjertesvigt. | meget

sjeeldne tilfeelde kan der forekomme nyresvigt.

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 behandlede)
— Heevelse af ansigt, leber, tunge og/eller svelg.
— Nedsat antal rgde eller hvide blodlegemer. Du kan maerke traethed, tegn pa en infektion eller feber.
— Hududslet, heevede knuder (nzldefeber).
- Kige.
— Rygsmerter, smerter i led og muskler.
— /Andringer i din leverfunktion, herunder leverbetaendelse (hepatitis). Du kan marke traethed,
gulfarvning af huden og det hvide i gjnene og fa influenzalignende symptomer.
—  Kvalme.
— /Endringer i blodprgveresultater:
= Nedsat mengde natrium i blodet. Hvis dette er alvorligt, kan du bemarke svaghed,
manglende energi eller muskelkramper.
— Hoste.

Hos bgrn i behandling mod for hgijt blodtryk, tyder det pa, at bivirkningerne ligner dem, der er set hos
voksne, men de forekommer hyppigere. *Ondt i halsen’ er en meget almindelig bivirkning hos barn,
som ikke er indberettet hos voksne og lgbende nase, feber og gget hjerterytme er almindelige hos bgrn
men ikke indberettet hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk, med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar lzzgemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa a&esken og blisterkortet efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Candesartancilexetil Actavis 4 mg, 8 mg, 16 mg og 32 mg tabletter indeholder:

Aktivt stof: candesartancilexetil. Hver tablet indeholder 4 mg, 8 mg, 16 mg eller 32 mg
candesartancilexetil.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, hydroxypropylcellulose,
croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, triethylcitrat.

Udseende og pakningsstarrelser

Candesartancilexetil Actavis 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg er hvide, hvaelvede tabletter med en delekarv
pa den ene side og pa samme side maerket med C4, C8, C16 og C32.

Tabletten kan deles i to lige store dele.

Pakningsstarrelser: 7, 14, 20, 28, 30, 56, 70, 90, 98, 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Fremstiller

Siegfried Malta Ltd

HHFQ070 Hal Far Industrial Estate
P.O. box 14

Hal Far BBG 07

Malta

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjordur
Island

Reprasentant i Danmark
Actavis A/S

@rnegardsvej 16

2820 Gentofte

Danmark

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Bulgarien Candesartan Actavis

Danmark Candesartancilexetil Actavis
Estland Candesartan Actavis

Finland Candesartan Actavis 4 mg tabletti

Candesartan Actavis 8 mg tabletti
Candesartan Actavis 16 mg tabletti
Candesartan Actavis 32 mg tabletti
Holland Candesartan cilexetil Actavis 4 mg
Candesartan cilexetil Actavis 8 mg
Candesartan cilexetil Actavis 16 mg
Candesartan cilexetil Actavis 32 mg

Irland Candesartan Actavis Tablets
Island Candpress

Italien Candesartan Actavis

Letland Candesartan Actavis 4 mg tabletes

Candesartan Actavis 8 mg tabletes
Candesartan Actavis 16 mg tabletes
Candesartan Actavis 32 mg tabletes
Litauen Candesartan Actavis 4 mg tabletés
Candesartan Actavis 8 mg tabletés
Candesartan Actavis 16 mg tabletés



Norge
Polen
Portugal
Spanien

Storbritannien
Sverige
Tyskland

Ungarn
@Dstrig

Candesartan Actavis 32 mg tabletés
Candesartan Actavis

Candesartan Actavis

Candesartan Actavis

Candesartan Actavis 4 mg comprimidos EFG
Candesartan Actavis 8 mg comprimidos EFG
Candesartan Actavis 16 mg comprimidos EFG
Candesartan Actavis 32 mg comprimidos EFG
Candesartan tablets

Candesartan Actavis

Candesartan-Actavis 4 mg Tabletten
Candesartan-Actavis 8 mg Tabletten
Candesartan-Actavis 16 mg Tabletten
Candesartan-Actavis 32 mg Tabletten
Candesartan Actavis

Candesartan Actavis 4 mg Tabletten
Candesartan Actavis 8 mg Tabletten
Candesartan Actavis 16 mg Tabletten
Candesartan Actavis 32 mg Tabletten

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret november 2014
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