Indlaegsseddel: Information til brugeren

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

Candesartancilexetil

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Candesartan Orion til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Navnet pa din medicin er Candesartan Orion. Det aktive stof er candesartancilexetil. Det tilharer en
gruppe af medicin, der kaldes angiotensin II receptor-antagonister. Det virker ved at afslappe og udvide
dine blodkar. Dette far dit blodtryk til at falde. Det gor det ogsa lettere for dit hjerte at pumpe blodet rundt
1 hele kroppen.

Medicinen anvendes til:

- behandling af forhgjet blodtryk (hypertension) hos voksne patienter samt hos bern og unge i
alderen 6 til < 18 &r.

- Candesartan Orion kan bruges til behandling af voksne patienter med hjertesvigt, hvor hjertets evne
til at pumpe blod ud i kroppen er nedsat, ndr ACE-heemmere (h&emmer det angiotensin-
konverterende enzym) ikke kan anvendes eller sammen med ACE-hemmere, nar symptomerne
fortsatter trods behandling, og mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA) ikke kan anvendes
(ACE-heemmere og MRA’er er medicin til behandling af hjertesvigt).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Candesartan Orion

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

Tag ikke Candesartan Orion

- hvis du er allergisk over for candesartancilexetil eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Candesartan Orion (angivet i punkt 6).

- hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsé bedst at undga
Candesartan Orion tidligt i graviditeten — se afsnittet ’Graviditet og amning”).


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

- hvis patienten er et barn i alderen under 1 ar

- hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssenkende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Du skal tale med laegen eller apotekspersonalet inden du tager Candesartan Orion, hvis du ikke er
sikker pa om noget af dette gaeelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Candesartan Orion:

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

- hvis du for nylig 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 ogséa primaer
hyperaldosteronisme).

- hvis du har lavt blodtryk.

- hvis du nogensinde har haft et slagtilfalde.

- du skal fortelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlegger at blive det). Du ber ikke
tage Candesartan Orion tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet "Graviditet og
amning").

- hvis du samtidig tager et af folgende legemidler til behandling af for hejt blodtryk:

e en ACE-h@mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), is&r, hvis du har nyreproblemer
i forbindelse med sukkersyge
e aliskiren

- hvis du tager en ACE-hammer sammen med et l&gemiddel, der herer til en type medicin, der
kaldes mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA). Denne type medicin bruges til
behandling af hjertesvigt (se ” Brug af anden medicin sammen med Cardensartan Orion”).

Din laege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften ” Tag ikke Cardensartan Orion”.

Din laege kan beslutte at kontrollere dig oftere og tage nogle prever, hvis du lider af nogle af disse
tilstande.

Hvis du skal have foretaget en operation, skal du fortelle leegen eller tandlegen, at du tager
Candesartan Orion. Det er fordi, at Candesartan Orion kan medfere et fald i blodtrykket, hvis det
kombineres med nogle narkosemidler.

Born og unge

Candesartancilexetil er undersggt hos bern. Tal med din leege, hvis du ensker yderligere information.
Candesartan Orion mé ikke gives til barn i alderen under 1 &r, da der er risiko for, at nyrerne kan tage
skade under deres udvikling.

Brug af anden medicin sammen med Candesartan Orion
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

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

- Hvis du samtidig tager en ACE-heemmer eller aliskiren (se ogsé information under
overskrifterne ”Tag ikke Candesartan Orion” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).



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

Candesartan Orion kan pavirke virkningen af anden medicin og anden medicin kan pavirke virkningen
af Candesartan Orion. Hvis du bruger anden medicin, kan det vaere, at din laege af og til skal tage
nogle blodprover.

Tal med din leege, isaer hvis du tager nogle af felgende 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 beteendelseshaemmende medicin (NSAID’ere), sdsom ibuprofen, naproxen,
diclofenac, celecoxib eller etirocoxib (medicin, der virker smerterstillende og
betendelseshammende).

- acetylsalicylsyre (hvis du tager mere end 3 g hver dag) (medicin, der virker smerterstillende og
betaeendelseshaemmende).

- kaliumtilskud eller salterstatninger, der indeholder kalium (medicin, der gger maengden af
kalium 1 dit blod).

- heparin (blodfortyndende medicin).

- vanddrivende medicin (diuretika).

- lithium (medicin til behandling af psykiske helbredsproblemer).

Brug af Candesartan Orion sammen med mad, drikke og alkohol

- Du kan tage Candesartan Orion sammen med eller uden mad.
- Hvis du far ordineret Candesartan Orion, skal du tale med din lage, inden du drikker alkohol.
Alkohol kan fa dig til at fele at vaere 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 laege eller apoteket til rads, for du tager Candesartan Orion.

Graviditet

Din leege vil normalt rade dig til at stoppe med at tage Candesartan Orion og tage en anden medicin i
stedet for, for du bliver gravid, eller sé snart du finder ud af, at du er gravid.

Du ber ikke tage Candesartan Orion tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3
méneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning
Du skal fortelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du ber ikke tage Candesartan Orion
hvis du ammer, og din laege vil muligvis valge en anden behandling til dig, hvis du ensker at amme,

iser hvis dit barn er nyfedt eller fadt for tidligt.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle personer kan fole traethed eller svimmelhed, nér de tager Candesartan Orion. Hvis dette sker for
dig, mé du ikke fore motorkeretoj eller bruge varktej eller maskiner.

Candesartan Orion indeholder lactose
Kontakt legen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse

sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Candesartan Orion



Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.
Det er vigtigt at blive ved med at tage Candesartan Orion hver dag.

Du kan tage Candesartan Orion sammen med eller uden mad.
Synk tabletten med en slurk vand.
Forsag at tage tabletten pa samme tid hver dag. Det gor det lettere at huske at tage den.

Forhgjet blodtryk

- Den anbefalede dosis af Candesartan Orion er 8 mg én gang dagligt. Afhangigt af hvordan dit
blodtryk reagerer, kan din laege oge denne dosis til 16 mg én gang dagligt og yderligere op til 32
mg én gang dagligt.

- Hos nogle patienter kan laegen ordinere en lavere startdosis. Det kan vaere 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.

Brug til bern og unge
Born i alderen 6 til < 18 ar: den anbefalede startdosis er 4 mg én gang dagligt.

For patienter, der vejer < 50 kg: hos nogle patienter, hvor blodtrykket ikke kan kontrolleres
tilstreekkeligt, vil leegen méske beslutte at dosis skal eges til hgjst 8 mg én gang dagligt.

For patienter, der vejer > 50 kg: hos nogle patienter, hvor blodtrykket ikke kan kontrolleres
tilstreekkeligt, vil laegen méske beslutte at dosis skal gges til 8 mg én gang dagligt og 16 mg én gang

dagligt.

Hjertesvigt

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

Hyvis du har taget for mange Candesartan Orion

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Candesartan Orion, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hyvis du har glemt at tage Candesartan Orion
Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Fortset blot med den
sedvanlige dosis.

Hyvis du holder op med at tage Candesartan Orion
Hvis du stopper med at tage Candesartan Orion kan dit blodtryk stige igen. Du mé derfor ikke stoppe

med at tage Candesartan Orion uden forst at tale med din lege.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Det er
vigtigt, at du er opmaerksom pa, hvad disse bivirkninger kan vere.

Stop med at tage Candesartan Orion og seg straks lzegehjeelp, hvis du fir nogle af felgende
allergiske reaktioner
- vejrtreekningsbesver, med eller uden haevelse af ansigt, leber, tunge og/eller sveelg



- haevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller svelg, som kan medfere synkebesvaer
- alvorlig hudklee (med havede knuder)

Candesartan Orion kan medfere et nedsat antal hvide blodlegemer. Din modstandskraft over for
infektioner kan svakkes, og du kan bemarke traethed, en infektion eller feber. Hvis dette sker, skal du
kontakte din laege. Din leege kan af og til tage blodprever, for at undersege om Candesartan Orion
pavirker dit blod (agranulocytose).

Andre mulige bivirkninger omfatter:

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 brugere)

- Svimmelheds- eller roterende folelse.

- Hovedpine.

- Luftvejsinfektion.

- Lavt blodtryk. Dette kan medfere folelse af at skulle besvime eller svimmelhed.
- Andringer i blodpreveresultater:

e En gget mengde kalium i blodet, iser hvis du i forvejen har nyreproblemer eller
hjertesvigt. Hvis det er alvorligt kan du bemarke trethed, svaghed, uregelmeessige
hjerteslag eller stikken og prikken.

- Péavirkning af din nyrefunktion, iser hvis du i forvejen har nyreproblemer eller hjertesvigt. |
meget sjeldne tilfzelde kan der forekomme nyresvigt.

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 brugere)
Hevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller sveelg.
- Nedsat antal rede eller hvide blodlegemer. Du kan bemaerke traethed, en infektion eller feber.
- Hududsleat, heevede knuder (nzldefeber).
- Klge.
- Rygsmerter, smerter i led og muskler.
- Andringer i din leverfunktion, herunder leverbeteendelse (hepatitis). Du kan bemaerke tracthed,
gulfarvning af huden og det hvide i gjnene og fé influenzalignende symptomer.
- Kvalme.
- Zndringer i blodpreveresultater:
e Nedsat mengde salt i blodet. Hvis dette er alvorligt, kan du bemarke svaghed, manglende
energi eller muskelkramper.
- Hoste.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data)
- Diarré.

Yderligere bivirkninger hos bern

Hos bern i behandling for forhgjet blodtryk, er bivirkningerne de samme som hos voksne, men kan
forekomme hyppigere. Ondt i halsen er en meget almindelig bivirkning hos bern, men er ikke
indberettet for voksne. Snue, feber og hurtigere hjerterytme er almindelig hos bern, men er ikke
indberettet hos voksne.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nevnte maned.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Candesartan Orion indeholder:

- Aktivt stof: candesartancilexetil. Hver filmovertrukket tablet indeholder henholdsvis 2

mg, 4 mg, 8 mg, 16 mg eller 32 mg candesartancilexetil.
- @vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat

Mayjsstivelse

Hypromellose 2910 (E464)

Calciumstearat

Hydroxypropylcellulose (E463)

Dinatriumedetat

Mikrokrystallinsk cellulose (E460)

For 8 mg, 16 mg og 32 mg endvidere red jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelse/pakningsstorrelser

Candesartan Orion 4 mg tabletter
Hyvide til rahvide, runde, hvaelvede, ikke overtrukne tabletter med delekerv pa én side og glat pa den
anden side. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Candesartan Orion 8 mg tabletter
Pink til redbrune med hvidligt mosaikmenster, runde, hvelvede, ikke overtrukne tabletter med delekaerv
pa én side og glat pa den anden side. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Candesartan Orion16 mg tabletter
Lysergde til svagt rede, runde, hvaelvede, ikke overtrukne tabletter med delekeerv pa én side og glat pa den
anden side. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Candesartan Orion 32 mg tabletter
Lyserade til svagt reade, runde, hvalvede, ikke overtrukne tabletter med delekaerv pa begge sider.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Pakningssterrelser: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 100 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland



Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale
reprzsentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
NL, FI, SE, DK, NO: Candesartan Orion
PL, LV, EE: Kandesar

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2019
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