INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Kandrozid 4 mg tabletter
Kandrozid 8 mg tabletter
Kandrozid 16 mg tabletter
Kandrozid 32 mg tabletter
(candesartancilexetil)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
e Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Lagen har ordineret Kandrozid 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.
e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Kandrozid indeholder det aktive stof candesartan, der tilherer en laegemiddelgruppe, der kaldes
angiotensin [I-receptor-antagonister, som senker blodtrykket. Det far dine blodarer til at slappe af og
udvide sig (dette medvirker til, at dit blodtryk falder). Det gor det ogsé lettere for dit hjerte at pumpe
blod rundt i hele kroppen.

Kandrozid anvendes til:

e Dbehandling af for hejt blodtryk (hypertension) hos voksne patienter og hos bern og unge i alderen
6-18 ar.

e Dbehandling af voksne patienter med hjertesvigt pga. nedsat hjertemuskelfunktion, nar ACE-
hammere ikke kan anvendes eller nar symptomerne fortsetter trods behandling, og
mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA) ikke kan anvendes (ACE-ha&mmere og MRA’er er
medicin til behandling af hjertesvigt).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Kandrozid

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

Tag ikke Kandrozid

e hvis du er allergisk over for candesartancilexetil eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Kandrozid (angivet i afsnit 6)

e hvis du har en alvorlig leversygdom eller galdevejstillukning (problemer med at udskille galde
fra galdeblaren)

e hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten (det er ogsa bedre at undgé Kandrozid
tidligt 1 graviditeten, se afsnittet om graviditet)

e hvis patienten er et barn under 1 ar
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e hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtryksseenkende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Kandrozid:
e hvis du har hjerte-, lever- eller nyreproblemer eller er i dialysebehandling
e hvis du for nylig har faet transplanteret en nyre
e hvis du kaster op, har kastet meget op for nylig eller har diarré
e hvis du har en sygdom i binyrerne, som kaldes Conns syndrom (kaldes ogsa primaer
hyperaldosteronisme)
hvis du har lavt blodtryk
e hvis du pa noget tidspunkt har haft en hjernebledning
e hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling af for hejt blodtryk:
o en ACE-hemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser hvis du har
nyreproblemer i forbindelse med sukkersyge
o aliskiren
e hvis du tager en ACE-hemmer sammen med et l&egemiddel, 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 Kandrozid”)
e hvis du tror, at du er (eller kan vaere) gravid. Kandrozid anbefales ikke tidligt i graviditeten, og
du ma ikke tage Kandrozid, hvis du er mere end 3 méneder henne i graviditeten, da det kan
skade dit barn alvorligt, hvis det bruges pa dette stadium (se afsnittet om graviditet).

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

Se ogsa information under overskriften ”Tag ikke Kandrozid”.

Hyvis du skal opereres, skal du fortelle laegen eller tandlagen, at du tager Kandrozid. Det skyldes, at
Kandrozid sammen med visse typer medicin til bedevelse kan forarsage blodtryksfald.

Beorn og unge
Anvendelse af Kandrozid til bern er blevet undersggt. Tal med leegen, hvis du vil vide mere. Born
under 1 4r ma ikke f& Kandrozid, fordi det kan pavirke barnets endnu ikke fuldtudviklede nyrer.

Brug af anden medicin sammen med Kandrozid

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og
mineraler.

Kandrozid kan pavirke den made, anden medicin virker pa, og anden medicin kan pavirke Kandrozid.
Laegen vil muligvis @ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler. Hvis du tager visse typer
medicin, vil legen eventuelt tage blodprever indimellem. Du skal is@r fortelle leegen, hvis du bruger
noget af folgende medicin:

e anden medicin mod forhgjet blodtryk, inklusive betablokkere, diazoxid og ACE-h&mmere
(f.eks. enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril) eller aliskiren (se ogsé information under
overskrifterne ”Tag ikke Kandrozid” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

e en ACE-ha&mmer sammen med visse andre laegemidler mod hjertesvigt, som kaldes
mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA) (f.eks. spironolacton, eplerenon)

e non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID) sdsom ibuprofen, naproxen, diclofenac,
celecoxib eller etoricoxib (medicin, som lindrer smerter og betendelseslignende tilstande)

e acetylsalicylsyre (hvis du tager mere end 3 g dagligt) (medicin, som lindrer smerter og
betendelseslignende tilstande)

e kaliumtilskud eller kaliumholdige salterstatninger (medicin, som eger kaliumniveauet i
blodet)

e heparin (blodfortyndende medicin)



e vanddrivende medicin (diuretika)
e lithium (medicin mod psykiske lidelser).

Brug af Kandrozid sammen med mad og drikke (iszer alkohol)
e Du kan tage Kandrozid med eller uden mad.
e Nar du fér ordineret candesartan, skal du tale med leegen, inden du drikker alkohol. Alkohol
sammen med Kandrozid kan bevirke, at du bliver utilpas eller svimmel.

Graviditet og amning
Hyvis 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 dette laegemiddel.

Graviditet

Du skal forteelle leegen, hvis du tror, du er (eller kan blive) gravid. Lagen vil normalt rade dig til at
holde op med at tage Kandrozid, inden du bliver gravid, eller si snart du ved, at du er gravid, og vil
rade dig til at tage anden medicin i stedet for Kandrozid. Kandrozid anbefales ikke tidligt i
graviditeten og ma ikke tages, hvis du er mere end 3 méaneder henne, da det kan skade dit barn
alvorligt, hvis det anvendes efter den tredje méned i graviditeten.

Amning

Fortael det til leegen, hvis du ammer eller skal til at begynde at amme. Kandrozid anbefales ikke til
medre, som ammer, og l&egen kan vaelge en anden behandling til dig, hvis du ensker at amme, isaer
hvis dit barn er nyfedt eller fodt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle personer kan fole traethed og svimmelhed, nér de er i behandling med Kandrozid. Ker ikke bil
eller motorcykel og lad vaere med at cykle eller arbejde med varktej eller maskiner, hvis dette er
tilfeldet for dig.

Kandrozid indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Kandrozid
Dette leegemiddel er til langtidsbehandling.

Tag altid Kandrozid nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé& sperg leegen eller pa apoteket.
Det er vigtigt at tage Kandrozid hver dag.

Du kan tage Kandrozid sammen med eller uden mad. Synk tabletten med vand. Forsag at tage
tabletten pa det samme tidspunkt hver dag. Det vil hjelpe dig med at huske at tage tabletten.

Tabletten kan deles 1 to lige store doser.

Forhgjet blodtryk

Den sedvanlige startdosis Kandrozid er 8 mg 1 gang dagligt. Afhengigt af virkningen pé dit blodtryk
kan leegen oge dosis til 16 mg 1 gang dagligt og op til 32 mg 1 gang dagligt.

Hos nogle patienter, f.eks. patienter med lever- eller nyreproblemer eller patienter, der for nylig har
mistet veeske ved f.eks. opkastning eller diarré eller ved at tage vanddrivende medicin, kan leegen

ordinere en lavere startdosis.

Patienter med sort hudfarve kan have mindre virkning af denne type medicin, nér den gives som den
eneste blodtrykss@nkende behandling, og disse patienter kan have behov for en sterre dosis.

Hjerteinsufficiens



Den szdvanlige startdosis Kandrozid er 4 mg 1 gang dagligt. Leegen kan gge dosis ved at fordoble den
med intervaller p4 mindst 2 uger op til 32 mg 1 gang dagligt. Kandrozid kan tages sammen med anden
hjertemedicin, og leegen vil beslutte, hvilken behandling der er bedst for dig.

Bern og unge med for hejt blodtryk
Born i alderen 6-18 ar:
Den anbefalede startdosis er 4 mg 1 gang dagligt.

Patienter, der vejer under 50 kg: Din leege kan beslutte at gge dosis op til hgjst 8 mg 1 gang dagligt.
Patienter, der vejer over 50 kg: Din laege kan beslutte at ege dosis til 8 mg daglig eller 16 mg dagligt.

Hyvis du har taget for mange Kandrozid tabletter

Kontakt lagen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Kandrozid, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas). Dit blodtryk kan
falde og du kan fole dig svimmel.

Hyvis du har glemt at tage Kandrozid
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag den naeste dosis pé det
seedvanlige tidspunkt.

Hyvis du holder op med at tage Kandrozid
Dit blodtryk kan stige igen, hvis du holder op med at tage Kandrozid. Derfor mé du ikke holde op med
at tage Kandrozid uden forst at tale med leegen.

Sperg legen 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, hvilke bivirkninger der kan forekomme.

Stop med at tage Kandrozid og seg ejeblikkelig lzegehjelp eller tag til neermeste skadestue, hvis
du oplever noget af felgende:

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 personer):

e havelse af ansigt, leeber, tunge og/eller hals, hvilket kan give vejrtraeknings- eller synkebesveer

e hyppige infektioner, som kan give feber, kraftige kulderystelser, ondt i halsen, mundsér og hoste.
Dette kan skyldes et nedsat antal hvide blodlegemer

e forandringer i leverfunktionen, som kan give kvalme, opkastninger, manglende appetit, generel
utilpashed, feber, klge, gulfarvning af hud og gjne med lys afforing og merk urin. Det kan vare
tegn pa alvorlige leverproblemer

e nedsat nyrefunktion, som kan give lille eller ingen urinproduktion, uklar urin eller blodig urin,
smerte ved vandladning eller ondt i den nederste del af ryggen. Det kan veare tegn pé alvorlige
nyreproblemer.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

¢ svimmelhedsfolelse/snurrende fornemmelse

hovedpine

luftvejsinfektion

lavt blodtryk. Kan bevirke, at du foler dig utilpas eller svimmel

forhgjet indhold af kalium i blodet, som kan ses i en blodpreve, iszr hvis du i forvejen har
nyreproblemer eller hjertesvigt. Hvis dette er alvorligt, kan du merke trethed, svaghedsfolelse,
uregelmassig hjerterytme eller en prikkende/sovende fornemmelse.



Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 personer):
hududslat, neldefeber

klee

hoste

rygsmerter, smerter i led og muskler

kvalme

@ndringer 1 blodprever, sdsom nedsat natriumniveau i blodet eller gget antal leverenzymer.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):
e diarré.

Bivirkninger set hos bern og unge

Det ser ud til at bern, der behandles for hejt blodtryk, kan f4 de samme bivirkninger som voksne, men
bivirkningerne forekommer oftere. Ondt i halsen er en meget almindelig bivirkning hos bern, mens
den ikke er blevet rapporteret hos voksne. Lobende nese, feber og oget puls er almindelig hos bern,
men er ikke blevet rapporteret hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

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 legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Kandrozid efter den udlgbsdato, som stér pa pakningen, blisterpakningen eller beholderen
efter EXP. Udlegbsdatoen er den sidste dag i den na&vnte maned. Holdbarheden efter &bning er 100
dage.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte
mod fugt.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Kandrozid indeholder:

Det aktive stof er candesartancilexetil.

En tablet indeholder 4 mg, 8 mg, 16 mg eller 32 mg candesartancilexetil.

@vrige indholdsstoffer: carmellosecalcium, hydroxypropylcellulose, lactosemonohydrat (se afsnit 2
”Kandrozid indeholder lactose”), magnesiumstearat og mannitol.

Udseende og pakningsstorrelser
Kandrozid 4 mg tabletter er hvide til rdhvide, runde, bikonvekse tabletter preeget med ”C1” pa den ene
side og ”"M” ved siden af delekarven pé den anden side.
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Kandrozid 8 mg tabletter er hvide til rdhvide, runde, bikonvekse tabletter praeget med "M” over "C5” pa
den ene side og glat med delekerv pé den anden side.

Kandrozid 16 mg tabletter er hvide til rédhvide, runde, bikonvekse tabletter preeget med ”M” over ”C6” pa
den ene side og glat med delekerv pé den anden side.

Kandrozid 32 mg tabletter er hvide til rahvide, runde, bikonvekse tabletter preeget med ”M” over ”C7” pa
den ene side og glat med delekerv pa den anden side.

Kandrozid findes i blisterpakninger med eller uden foliepose i kartonaeske med 7, 10, 14, 15, 28, 30,
50, 56, 60, 84, 90, 98 eller 100 tabletter og i plastikbeholdere med 30, 49, 56, 90, 98 og 500 tabletter
(beholdere med 500 tabletter fas kun for Kandrozid 4 mg, 8 mg og 16 mg). Folieposen og
plastikbeholderen indeholder et torremiddel. Plastikbeholderen kan indeholde vat. Terremidlet ma
ikke indtages.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Mylan AB

Postboks 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tel: +46 (0) 8 555 227 50

E-mail: inform@mylan.se

Fremstiller

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road

Dublin 13

Irland

eller

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Ungarn

eller

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest seendret maj 2022.
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