Indlaegsseddel: Information til patienten
Atacand 4 mg, 8 mg, 16 mg og 32 mg tabletter
candesartan cilexetil

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Atacand til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere 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

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Atacand
3. Sédan skal du tage Atacand

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lagemidlets navn er Atacand. Det aktive stof er candesartan cilexetil. Det tilherer en
leegemiddelgruppe, der kaldes angiotensin II-receptor-antagonister. Det far dine blodérer til at slappe
af og udvide sig. Dette medvirker til, at dit blodtryk falder. Det gor det ogsa lettere for dit hjerte at
pumpe blod rundt i hele kroppen.

Atacand kan bruges til:

o behandling af for hejt blodtryk (hypertension) hos voksne patienter og hos bern og unge i
alderen fra 6 og indtil 18 ar.

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

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

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

Tag ikke Atacand:

o hvis du er allergisk over for candesartan cilexetil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Atacand
(angivet 1 punkt 6).

o hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten (det er ogsa bedre at undga Atacand tidligt i
graviditeten, se afsnittet om graviditet).

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

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

Tal med leegen eller apoteket, for du tager Atacand, hvis du er usikker pa, om ovenstaende galder for
dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du tager Atacand

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

. hvis du for nylig har faet transplanteret en nyre.

. hvis du kaster op, har kastet meget op for nylig eller har diarré.

o hvis du har en sygdom i binyrerne, som kaldes Conn’s syndrom (kaldes ogsé primeer
hyperaldosteronisme).

hvis du har lavt blodtryk.

o hvis du pa noget tidspunkt har haft en hjernebledning.

. hvis du tror, at du er (eller kan vaere) gravid. Atacand anbefales ikke tidligt i graviditeten, og du
ma ikke tage Atacand, hvis du er mere end 3 méneder henne i graviditeten, da det kan skade dit
barn alvorligt, hvis det bruges pé dette stadium (se afsnittet om graviditet).

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

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

. hvis du tager en ACE-heemmer sammen med et laegemiddel, der harer til en type medicin, der

kaldes mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA). Denne type medicin bruges til

behandling af hjertesvigt (se ”Brug af anden medicin sammen med Atacand”).

Din lage 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 Atacand”
Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, vil laegen eventuelt se dig oftere og tage nogle prever.

Hvis du skal opereres, skal du fortzlle leegen eller tandleegen, at du tager Atacand. Det skyldes, at
Atacand sammen med visse typer medicin til bedevelse kan forarsage blodtryksfald.

Beorn og unge
Atacand er undersogt til barn. Kontakt laegen for yderligere oplysninger. Atacand ma ikke gives til
bern under 1 &r pa grund af den potentielle risiko for nyrer under udvikling.

Brug af anden medicin sammen med Atacand

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Atacand kan pavirke den made, anden medicin virker pa, og anden medicin kan péavirke Atacand. Hvis
du tager visse typer medicin, vil leegen eventuelt tage blodprever indimellem.

Du skal iser forteelle laegen, hvis du bruger noget af folgende medicin; det er muligt, at laegen er nadt

til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

. Anden medicin mod forhgjet blodtryk, inklusive betablokkere, diazoxid og ACE-hammere sa
som enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril.

. Non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID) s& som ibuprofen, naproxen, diclofenac,
celecoxib eller etoricoxib (medicin, som lindrer smerter og betaendelseslignende tilstande).

. Acetylsalicylsyre (hvis du tager mere end 3 g dagligt) (medicin, som lindrer smerter og
beteendelseslignende tilstande).

. Kaliumtilskud eller kaliumholdige salterstatninger (medicin, som gger kaliumniveauet i blodet).

. Heparin (blodfortyndende medicin).



CoTrimoxazol (antibiotika), der ogsa kaldes trimethoprim/sulfamethoxazol.

Vanddrivende medicin (diuretika).

Lithium (medicin mod psykiske lidelser).

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

o Hvis du er i behandling med en ACE-h&mmer sammen med visse andre l&gemidler mod
hjertesvigt, som kaldes mineralokortikoid-receptorantagonister (f.eks. spironolacton, eplerenon).

Brug af Atacand sammen med mad, drikke og alkohol

o Du kan tage Atacand med eller uden mad.

. Nér du fér ordineret Atacand, skal du tale med laegen, inden du drikker alkohol. Alkohol kan
bevirke, at du bliver utilpas eller svimmel.

Graviditet og amning

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 Atacand, inden du bliver gravid, eller s& snart du ved, at du er gravid, og vil rdde
dig til at tage anden medicin i stedet for Atacand. Atacand anbefales ikke tidligt i graviditeten og ma
ikke tages, hvis du er mere end 3 méneder henne, da det kan skade dit barn alvorligt, hvis det anvendes
efter den tredje maned i graviditeten.

Amning
Fortzel det til leegen, hvis du ammer eller skal til at begynde at amme. Atacand anbefales ikke til
mgedre, som ammer, og laegen kan vealge en anden behandling til dig, hvis du ensker at amme, iser

hvis dit barn er nyfedt eller fodt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle personer kan fele treethed og svimmelhed, nér de er i behandling med Atacand. Ker ikke bil
eller motorcykel og lad vaere med at cykle eller arbejde med vearktej eller maskiner, hvis dette er
tilfeeldet for dig.

Atacand indeholder lactose
Lactose er en sukkerart. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Atacand

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. Det er vigtigt at tage Atacand hver dag.

Du kan tage Atacand sammen med eller uden mad.

Synk tabletten med vand.

Forseg at tage tabletten pa det samme tidspunkt hver dag. Det vil hjelpe dig med at huske at tage
tabletten.

Forhgjet blodtryk:

o Den anbefalede dosis Atacand er 8 mg én gang dagligt. Afhangigt af virkningen pé dit blodtryk
kan leegen oge dosis til 16 mg én gang dagligt og op til 32 mg én gang dagligt.

o Hos nogle patienter, f.eks. patienter med lever- eller nyreproblemer eller patienter, der for nylig
har mistet vaeske ved f.eks. opkastning eller diarré eller ved at tage vanddrivende medicin, kan
leegen ordinere en lavere startdosis.

o Patienter med sort hudfarve kan have mindre virkning af denne type medicin, nir den gives som
den eneste blodtryksbehandling, og disse patienter kan have behov for en storre dosis.

Anvendelse til born og unge med forhojet blodtryk:




Born i alderen fra 6 og indtil 18 ar:

Den anbefalede startdosis er 4 mg én gang dagligt.

For patienter, der vejer under 50 kg: Til nogle patienter, hvis blodtryk ikke er tilstraekkeligt under
kontrol, kan leegen beslutte at gge dosis til maksimalt 8 mg én gang dagligt.

For patienter, der vejer 50 kg eller derover: Til nogle patienter, hvis blodtryk ikke er tilstreekkeligt
under kontrol, kan leegen beslutte at gge dosis til 8 mg én gang dagligt og til 16 mg én gang dagligt.

Hjerteinsufficiens hos voksne:

o Den anbefalede startdosis Atacand er 4 mg én gang dagligt. Leegen kan @ge dosis ved at
fordoble den med intervaller pad mindst 2 uger op til 32 mg én gang daglig. Atacand kan tages
sammen med anden hjertemedicin, og laegen vil beslutte, hvilken behandling der er bedst for
dig.

Hvis du har taget for mange Atacand-tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Atacand, end der stér i denne
information, eller mere end legen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Atacand

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag den naeste dosis pa det
sedvanlige tidspunkt.

Hyvis du holder op med at tage Atacand

Dit blodtryk kan stige igen, hvis du holder op med at tage Atacand. Derfor ma du ikke holde op med at

tage Atacand uden forst at tale med laegen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, 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 opmarksom pa, hvilke bivirkninger der kan forekomme.

Hold op med at tage Atacand og seg ejeblikkelig leegehjeelp, hvis du oplever nogle af felgende
overfelsomhedsreaktioner:

o vanskelighed ved at treekke vejret med eller uden heevelse af ansigt, leber, tunge og/eller hals
o havelse af ansigt, laeber, tunge og/eller hals, hvilket kan give synkebesvar
o alvorlig hudklge (med hevelser af huden)

Atacand kan medfore et nedsat antal hvide blodlegemer. Din modstandsdygtighed over for infektioner
kan blive nedsat, og du bemaerker méske treethed, infektion eller feber. Tal med laegen, hvis du oplever
dette. Leegen vil maske tage blodprever indimellem for at undersege, om Atacand pévirker dit blod
(agranulocytose).

Andre bivirkninger er:
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

. Svimmelhedsfolelse/snurrende fornemmelse.

° Hovedpine.

. Luftvejsinfektion.

. Lavt blodtryk. Kan bevirke, at du foler dig utilpas eller svimmel.
° Andringer i blodprever:

- Forhgjet kalium i blodet, iser hvis du i forvejen har nyreproblemer eller hjertesvigt. Hvis
dette er alvorligt, kan du marke treethed, svaghedsfolelse, uregelmaessig hjerterytme eller
en prikkende/sovende fornemmelse et sted pa kroppen.



. Pévirkning af nyrefunktionen, isar hvis du allerede har nyreproblemer eller hjertesvigt. I meget
sjeeldne tilfzelde kan der forekomme nyresvigt.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000)
Hevelse i ansigt, laeber, tunge og/eller hals.
Fald i antallet af rede eller hvide blodlegemer. Du kan bemaerke traethed, infektion eller feber.
Hududslet, naldefeber.
Klge.
Rygsmerter, smerter i led og muskler.
Forandringer i leverfunktionen, inklusive leverbetaendelse (hepatitis). Du bemerker eventuelt
treethed, at din hud eller det hvide i dine gjne fér en gullig farve eller influenzalignende
symptomer.
Kvalme.
. Andringer i blodprever:
- Nedsat natriumniveau i blodet. Hvis dette er alvorligt, kan du maerke traethed, mangel pa
energi eller muskelkramper.
. Hoste

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvzrende data)
° Diarré

Hos bern kan endvidere ses felgende bivirkninger:

Hos bearn, som bliver behandlet for forhgjet blodtryk synes bivirkningerne at ligne de bivirkninger, der
ses hos voksne, men de forekommer oftere. Ondt i halsen er en meget almindelig bivirkning hos bern,
men er ikke indberettet for voksne, og lebende nase, feber og forhgjet puls er almindelig hos bern,
men er ikke indberettet for voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

o Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, som stéar pa pakningen, blisterpakningen eller
flasken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naeevnte maned.
o Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette legemiddel

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Atacand indeholder:
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e  Aktivt stof: Candesartan cilexetil. Tabletterne indeholder 4 mg, 8 mg, 16 mg eller 32 mg
candesartan cilexetil.

e  Ovrige indholdsstoffer: Carmellosecalcium, hydroxypropylcellulose, lactosemonohydrat,
magnesiumstearat, majsstivelse og macrogol. Tabletterne pa 8 mg, 16 mg og 32 mg indeholder
desuden jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstoerrelser

e Tabletterne pa 4 mg er hvide, runde tabletter med delekaerv og merket A/CF pa den ene side og
004 pa den anden side.

e Tabletterne pa 8 mg er let lyserede, runde tabletter med delekerv og market A/CG pa den ene
side og 008 pa den anden side.

e Tabletterne pa 16 mg er lyserade, runde tabletter med delekarv og maerket A/CH pa den ene
side og 016 pa den anden side.

e Tabletterne pa 32 mg er lyserade, runde tabletter med delekerv og market A/CL pé den ene
side og 032 pa den anden side.

Tabletterne kan deles i to lige store doser ved at dele tabletten langs delekerven.

Pakningssterrelser
Tabletter findes i en plastikflaske med 100 tabletter eller i en blisterpakning med 7, 14, 28, 30, 56, 90
eller 98 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Fremstiller:

Klocke Pharma-Service GmbH
Stralburger Str. 77

77767 Appenweier

Tyskland

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Tyskland

AstraZeneca AB, S-152 57 Sodertilje, Sverige.
AstraZeneca Dunkerque Production, AstraZeneca Reims Production, Parc industriel de la Pompelle,

Chemin de Vrilly, 51100 Reims, Frankrig

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Medlemsland Navn

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Atacand
Graekenland, Holland, Irland, Luxembourg, Norge, Polen, Portugal,
Rumanien, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige, Tyskland, Ostrig

Italien Ratacand

Denne indlaegsseddel blev senest eendret november 2023.
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