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RATACAND® ZID

Tabletter 16/12,5 mg.

10862-01-02 |

Laes denne information godt igennem for du begynder at tage medicinen. Gem denne information, du far maske brug
for at leese den igen. @nsker du mere information, sa kontakt leege eller apotek.
Leegen har ordineret Ratacand® Zid til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til andre.

Indholdsfortegnelse

1. Virkning og anvendelse.

2. Vigtig information, som du skal lzese, for du tager
Ratacand® Zid.

3. Sadan skal du tage Ratacand® zid.

4, Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere information.

Ratacand® Zid indeholder

De virksomme indholdsstoffer i Ratacand® Zid er:
Candesartan cilexetil 16 mg og hydrochlorthiazid 12,5 mg.
De gvrige indholdsstoffer er:

Carmellosecalcium, hydroxypropylcellulose, lactosemonohy-
drat, magnesiumstearat, majsstivelse, macrogol og red og
gul jernoxid (E172).

Ratacand® Zid svarer til Atacand® Zid.

Markedsfering i Danmark

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

1. Virkning og anvendelse.

Virkemade

e Blodtryksseenkende laegemiddel af gruppen angiotensin Il
antagonister i kombination med et vandrivende middel.

¢ Ratacand® Zid nedseetter blodtrykket ved en kombination
af de to indholdsstoffer, candesartan cilexetil og hydro-
chlorthiazid. Candesartan cilexetil nedseetter virkningen
af det blodtryksforhgjende hormon, angiotensin Il. Det
betyder at blodkarrene udvides, hvorved blodtrykket fal-
der. Stoffet pavirker endvidere salt- og vandudskillelsen
gennem nyrerne.
Hydrochlorthiazid eger saltudskillelsen i nyrerne, hvorved
der udskilles mere vand fra kroppen.

Medicinen anvendes til

e Forhgjet blodtryk, hvor enkeltbehandling med enten can-
desartan cilexetil eller hydrochlorthiazid ikke er tilstreek-
keligt.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid
leegens anvisning.

2. Vigtig information, som du skal lzese, for
du tager Ratacand® Zid.

Tag ikke Ratacand® Zid hvis

* Du er overfelsom overfor de aktive indholdsstoffer,
candesartan cilexetil og hydrochlorthiazid, eller et eller
flere af de gvrige indholdsstoffer.

¢ Du er overfglsom overfor forskellige sulfonamider.

e Du er gravid og ammer, se “Graviditet og amning”.

e Du har steerkt nedsat nyrefunktion.

e Du har steerkt nedsat leverfunktion og/eller galdeophob-
ning i leveren.

¢ Du har upavirkeligt lavt kaliumindhold i blodet og for-
hejet calciumindhold i blodet.

e Du har urinsur gigt.

Seerlige forholdsregler

¢ Der bor udvises forsigtighed:

- Hos patienter med nedsat nyrefunktion.

- Hos patienter, der har faet foretaget en nyretransplanta-
tion.

- Hos patienter med dobbeltsidig indsneevring af blodarer
i nyrerne, eller med indsnaevring af blodaren til én nyre.

- Hos patienter med nedsat blodmaengde og/eller natri-
ummangel.

- Hos patienter med nedsat leverfunktion eller tiltagende
leverlidelse.

- Hos patienter med en forsnaevring af hovedpulsaren
eller ved hjerteklapperne, eller hos patienter med en
bestemt form for hjertesygdom (obstruktiv hypertrof
cardiomyopati).

¢ Ratacand® Zid bgr ikke anvendes til patienter med aget
sekretion af aldosteron fra binyrebarken.

e Thiazider (vanddrivende laegemidler inkl. hydrochlor-
thiazid) kan forarsage veeske- og elektrolytforstyrrelser
som:

- Forhgjet indhold af calcium i blodet. Dette kan veere
tegn pa foreget produktion af parathyreoideahormon.

- For lavt indhold af kalium i blodet. Denne risiko forsteer-
kes hos patienter med skrumpelever, kraftig vandlad-
ning, utilstreekkelig indtagelse af elektrolytter samt hos
patienter der samtidig er i behandling med binyrebark-
hormoner og hypofyseforlaphormonet ACTH.

- For hgjt indhold af kalium i blodet, hvis Ratacand® Zid
anvendes samtidigt med kaliumbesparende vanddri-
vende laegemidler, supplerende kalium- og salterstatnin-
ger eller andre laegemidler der gger blodets indhold af

kalium, f.eks. heparin-natrium. Risikoen for for hgjt ind-
hold af kalium i blodet ses specielt hos patienter med
utilstreekkelig hjertefunktion og/eller nedsat nyrefunk-
tion.

- For lavt indhold af natrium i blodet.

- For lavt indhold af magnesium i blodet pa grund af
oget urinudskillelse.

- Forhgjet pH-veerdi i blodet.

¢ Behandling med thiazider kan nedsaette glucosetoleran-
cen og det kan veere ngdvendigt at justere dosis af mid-
ler mod sukkersyge inklusive insulin. Skjult sukkersyge
kan blive synlig under thiazidbehandlingen.

¢ Ved thiazid behandlinger kan niveauerne for kolesterol
og triglycerid i blodet eges. Der er dog kun rapporteret
om minimale eller ingen effekt ved behandling med
Ratacand® Zid, da thiazid meengden kun er 12,5 mg.

¢ Thiazider @ger koncentrationen af urinsyre i blodet og
kan fremskynde urinsur gigt hos disponerede patienter.

¢ Hos patienter, hvor blodkarspaendinger og nyrefunktio-
nen overvejende afhaenger af renin-angiotensin-aldo-
steron systemets aktivitet, er der for andre leegemidler,
der pavirker dette system, set:

- Akut lavt blodtryk.

- Forgiftningstilstand pga. svigtende nyrefunktion, hvor-
ved affaldsstoffer ophobes.

- Nedsat urindannelse eller i sjeeldne tilfeelde akut nyre-
svigt.

Denne risiko er der ogsa ved anvendelsen af Ratacand®

Zid.

¢ Hos patienter med nedsat blodgennemstremning gen-
nem kranspulsarerne eller hjernens blodkar, kan en kraf-
tig reduktion af blodtrykket resultere i blodpropper i
hjertet eller slagtilfeelde.

e Der kan forekomme allergiske reaktioner over for hydro-
chlorthiazid (det ene af de virksomme indholdsstoffer).
Dette er dog mest sandsynligt, hos patienter der tidligere
har haft allergi eller astma.

e Der er set tilfaelde med akut forveerring eller aktivering
af en systemisk betaendelsesagtig bindeveevssygdom
(lupus erythematosus) ved anvendelsen af thiazider.

¢ Ratacand® Zid indeholder lactose, sa patienter med en
sjeelden medfedt galactose intoleranse, Lapp lactase in-
sufficiens eller glucose-galactose malabsorption ber ikke
anvende Ratacand® Zid.

¢ Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprevekontrol, at
du er i behandling med Ratacand® Zid.

¢ Doping: Hvis de virksomme stoffer forekommer i urinen
ved kontrol, vil det medfere diskvalifikation af den
sportsudgvende.

Brug af Ratacand® Zid sammen med mad og drikkevarer

Du kan tage Ratacand® Zid med eller uden mad og drikke.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstof-
fer i Ratacand® Zid

Ratacand® Zid indeholder lactose, sa patienter med en
sjeelden medfedt galactose intoleranse, Lapp lactase insuf-
ficiens eller glucose-galactose malabsorption ber ikke
anvende Ratacand® Zid. Kontakt leegen inden du tager
Ratacand® Zid.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket fer du tager

nogen form for medicin.

Graviditet:

¢ Du ma ikke tage Ratacand® Zid, hvis du er gravid.
Safremt du bliver gravid under behandlingen, ber
behandlingen afbrydes.

Amning:

e Hydrochlorthiazid (det ene af de virksomme stoffer) bli-
ver udskilt i modermeaelken.

e Hvis du ammer, ma du ikke tage Ratacand® Zid. Hvis
behandling er nedvendig skal amningen ophgre.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ratacand® Zid kan hos enkelte godt give svimmelhed og
traethed, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

Brug af anden medicin

¢ Hvis flere leegemidler anvendes samtidig, kan de pavirke
effekten af hinanden. Kontakt leegen, hvis du anvender
et af felgende leegemidler samtidig med Ratacand® Zid,
da dosis eventuelt skal justeres:

- Andre blodtryksnedsaettende midler.

- Visse vanddrivende midler.

- Afferingsmidler.

- Amfotericin (svampemiddel).

- Carbenoxolon (middel mod mavesar), G-penicillinna-
trium (antibiotikum), salicylsyre derivater (visse smerte-
stillende midler).

- Kalium-besparende vanddrivende midler, kaliumtilskud,
eller andre leegemidler der kan ege meengden af ka-
lium i blodet, f.eks. heparin.

- Digitalis-glykosider (midler med virkning pa hjertet).

- Antiarytmika (midler mod hjerterytmeforstyrrelser).

- Lithium (middel mod mani/depression).
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- Ikke-steroide antiinflamatoriske laegemidler (NSAID -
smertestillende midler).

- Cholestipol og cholestyramin (kolesterolnedsaettende
midler).

- Visse muskelafslappende laegemidler (ikke-depolarise-
rende).

- Beta-blokkere (visse midler mod hjertekarsygdomme).

- Diazoxid (middel mod forhgjet blodtryk).

- Antikolinerge leegemidler (midler mod bl.a. astma og
foreget svedtendens).

- Amantadin (middel mod Parkinsons sygdom).

- Cytotoksiske leegemidler (f.eks. cyclofosfamid og metho-
trexat).

- Steroider eller visse hormoner (ACTH).

- Calciumtilskud og D-vitaminer.

- Barbiturater (midler mod epilepsi og abstinenser).

- Anaestetika (bedgvelsesmidler).

- Laegemidler til behandling af sukkersyge, inklusive insu-
lin.

- Jodholdige kontrastmidler.

¢ VVed samtidig indtagelse af alkohol, kan lavt blodtryk, der
opstar ved overgangen fra liggende til staende stilling,
forveerres.

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Det geelder ogsa for
medicin, som ikke er pa recept, naturleegemidler samt
staerke vitaminer og mineraler.

3. Sadan skal du tage Ratacand® Zid.

Dosering

Tabletterne ber sluges sammen med rigelig maengde vand
(172 dl).

Ratacand® Zid indtages én gang dagligt med eller uden
fode.

Den blodtryknedseettende virkning opnas inden for 4 uger
efter behandlingsstart.

Voksne:
1 tablet én gang dagligt.

Born:
Sikkerheden og virkningen hos bern er ikke undersogt.

Aldre:
Samme dosis som angivet under “Voksne”.

Patienter med nedsat blod volumen:

Det er her ngdvendigt at justere dosis af candesartan cile-
xetil (det ene af de virksomme indholdsstoffer). Du skal
folge leegens anvisninger.

Patienter med nedsat nyrefunktion:

Det er her ngdvendigt at justere dosis af candesartan cile-
xetil (det ene af de virksomme indholdsstoffer), for be-
handling med Ratacand® Zid pabegyndes. Du skal felge
laegens anvisninger.

Ratacand® Zid ber ikke anvendes til patienter med meget
nedsat nyrefunktion.

Patienter med leversygdomme:

Det er her nedvendigt at justere dosis af candesartan cile-
xetil (det ene af de virksomme indholdsstoffer), for be-
handling med Ratacand® Zid pabegyndes. Du skal felge
leegens anvisninger.

Ratacand® Zid ber ikke anvendes til patienter med meget
nedsat leverfunktion eller med galdeophobning i leveren.

Folg altid laegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den
enkelte har brug for. £ndringer eller stop i behandlingen
bor kun ske i samrad med laegen.

Har du taget for mange Ratacand® Zid?

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Ratacand® Zid, end der star i denne informa-
tion, eller flere end lzegen har foreskrevet.

Symptomer:

For candesartan cilexetil:

For lavt blodtryk og svimmelhed.

For hydrochlorthiazid:

Akut tab af vaeske og blodets indhold af salte (elektrolyt-
ter). Svimmelhed, for lavt blodtryk, terst, hurtig puls, for-
styrrelser i hjerterytmen, desighed/nedsat bevidsthedsgrad
og muskelkramper.

Har du glemt at tage Ratacand® Zid

Glemmer du at tage en dosis, fortseettes med almindelig
dosering. Tag aldrig dobbelt dosis.

4. Bivirkninger.

Ratacand® Zid kan som al anden medicin give bivirkninger.

Ved behandling med Ratacand® Zid er felgende milde og
forbigaende bivirkninger set:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud

af 100 patienter):
e Svimmelhed.
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Bivirkninger for de to leegemiddelstoffer, nar de gives
alene:

Candesartan cilexetil:

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end

1 ud af 10.000 patienter):

¢ Nedsat antal hvide blodlegemer.

¢ Forhgjet kaliumindhold i blodet samt for lavt natriumind-
hold i blodet.

e Svimmelhed og hovedpine.

e Kvalme.

e Stigning i leverenzymer, unormal leverfunktion eller
leverbeteaendelse.

e Anfaldsvise heevelser i hud og slimhinder, udsleet, nzelde-
feber og klge.

* Rygsmerter, ledsmerter og muskelsmerter.

e Utilstreekkelig nyrefunktion inklusive nyresvigt hos pati-
enter der er seerligt disponerede.

Hydrochlorthiazid:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud

af 100 patienter):

* Hojt blodsukker, forhgjet forgiftningstilstand pa grund af
svigtende nyrefunktion, hvorved affaldsstoffer ophobes
samt elektrolytforstyrrelser (inklusive nedsat natrium- og
kalium indhold i blodet).

* Folelse af at veere let omtaget og svimmelhed.

e Udskillelse af sukker i urinen.

e Folelse af svaghed.

e Forhojelse af kolesterol og triglycerider i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Lavt blodtryk, der opstar ved skift fra liggende til staende
stilling.

¢ Anoreksi, appetitleshed, maveirritation, diaré og forstop-
pelse.

¢ Udsleet, naeldefeber og lysfalsomhedsreaktioner.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 10.000 patienter):

¢ Mangel pa hvide blodlegemer, nedsat antal blodplader,
nedsat produktion af bade hvide og rgde blodlegemer,
blodmangel forarsaget af edelaeggelser af rade blodlege-
mer og haemning af knoglemarvsfunktionen.

e Allergiske reaktioner.

e Sgvnforstyrrelser, depression og rastleshed.

e Fornemmelse af snurren og myrekryb pa huden.

¢ Forbigaende synsforstyrrelser.

e Forstyrrelser i hjertets rytme.

¢ Beteendelse i blodkarrene.

e Respirationsbesveer (inklusive lungebeteendelse og veeske-
ansamling i lungerne).

e Beteendelse i bugspytkirtlen.

* Gulsot.

¢ Hudlidelse med afstedning af overhuden og godartet
hudsygdom (kutan lupus erythematgslignende reaktio-
ner) samt opblussen af denne hudsygdom.

e Muskelkramper.

¢ Unormal nyrefunktion og nyrebetaendelse.

* Feber.

* @gning af blodets urinstof (BUN) samt egning af kreati-
nindholdet i blodet.

Forteel leege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger
end dem, der star her i informationen, saledes at bivirknin-
gerne kan blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og
viden om bivirkninger kan blive suppleret.

Forteel lsege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver
ved og er generende. Nogle bivirkninger kan kraeve be-
handling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejled-
ning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
http:/www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring.

¢ Opbevar Ratacand® Zid utilgeengeligt for bern.

e Ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

e Anvend ikke Ratacand® Zid efter den udlgbsdato, der er
anfert pa pakningen.

6. Yderligere information.

Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.

For yderligere oplysninger om dette lsegemiddel og ved
reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Rekvitionsdato: 06.2006 - HTOdense



