Indleegsseddel: information til brugeren

Ratacand® Plus 16 mg/12,5 mg tabletter
Candesartan cilexetil/hydrochlorthiazid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen

. Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

« Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

« Laegen har ordineret RRatacand Plus til Dem personligt. Lad derfor
veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som De har.

« Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkningen af Ratacand Plus og hvad De skal bruge det til
. Det skal De vide, fgr De begynder at tage Ratacand Plus
. S&dan skal De tage Ratacand Plus

. Bivirkninger

. S&dan opbevarer De Ratacand Plus

. Yderligere oplysninger

OO WNE

1. Virkningen af Ratacand Plus og hvad De skal bruge det til
Ratacand Plus er sammensat af to slags medicin, en angiotensin Il
antagonist (candesartan cilexetil) og vanddrivende medicin
(hydrochlorthiazid). Det nedseetter blodtrykket.

De kan tage Ratacand Plus ved for hgijt blodtryk, hvis behandling med én
slags medicin ikke er nok.

Leegen kan have givet Dem Ratacand Plus til anden anvendelse. Fglg
altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, fgr De begynder at tage Ratacand Plus

Tag ikke Ratacand Plus, hvis

« De er overfglsom over for candesartan cilexetil eller hydrochlorthiazid
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

« De er overfglsom over for antibiotika (sulfonamider).

« De er gravid eller ammer.

« De har darlig lever eller sygdom i galdevejene.

« De har unormalt lave veerdier af kalium eller hgje veerdier af calcium i
blodet, og &rsagen ikke er kendt.

« De har eller har haft urinsur gigt.

Veer ekstra forsigtig med at tage Ratacand Plus

Kontakt lzege, hvis De far udsleet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og
muskelsmerter p& grund af bindeveevssygdom (SLE, systemisk lupus
erythematosus).

Tal med laegen inden De tager Ratacand Plus, hvis De:

« har darlig nyrer.

. for nylig har faet en nyretransplantation.

« har darlig lever.

« har darligt hjerte (forsnaevring af hjertets klapper, hovedpulsaren eller
alvorlig hjertesvigt).

« har overproduktion af hormoner i binyrerne (primaer
hyperaldosteronisme) har allergi eller astma, da De kan veaere
overfglsom over for hydrochlorthiazid.

« har diabetes. De skal maske have sendret dosis.

« eribehandling med vanddrivende medicin, far kaliumtilskud eller
kaliumholdig salterstatning.

. far anden medicin, som kan give forhgijet kalium i blodet (f.eks.
heparin).

Ratacand Plus kan give:

« problemer med salt- og veeskebalancen, det kan derfor veere
ngdvendigt at leegen tager blodpraver.

« lavt blodtryk med svimmelhed og evt. besvimelse, hvis De har salt- og
vaeskemangel.

« uregelmaessig puls pga. for lavt magnesium i blodet. Kan blive alvorligt
(risiko for hjertestop). Tal med leegen.

Ratacand Plus kan fremkalde anfald af urinsur gigt, hvis De har
tilbgjelighed til det.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at De er i

behandling Ratacand Plus. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin
Forteel det altid leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Det geelder ogsa for medicin, som ikke er pa

recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt staerke vitaminer og

mineraler.

Tal med Deres leege, hvis De er i behandling med:

« anden medicin mod for hgjt blodtryk.

« vanddrivende medicin der indeholder kalium.

« kaliumtilskud eller kaliumholdig salterstatning.

« anden medicin, som kan give for hgijt kalium i blodet (f.eks. heparin).

« affaringsmidler.

« svampemiddel (amfotericin).

« medicin mod for meget mavesyre (carbenoxolon).

« antibiotika (G-penicillinnatrium).

« hjertemedicin (f.eks. digoxin).

« medicin mod for hgijt blodtryk (f.eks. betablokkere).

« medicin mod mani og depression (lithium).

« visse smertestillende medicin og medicin mod urinsur gigt (NSAID,
acetylsalicylsyre).

« kolesterolseenkende medicin (colestipol eller cholestyramin).

« tilskud af calcium eller vitamin D.

. stoffer der pavirker nervesystemet (f.eks. atropin eller biperiden).

« medicin mod Parkinsons sygdom (amantadin).

« medicin der heammer immunforsvaret (f.eks. cyclofosfamid og
methotrexat).

« steroider eller visse hormoner (ACTH).

« insulin eller tabletter mod diabetes.

Hvis De skal scannes eller have en rgntgenundersggelse, skal De forteelle
leegen, at De tager Ratacand Plus.

Tager De Ratacand Plus sammen med alkohol, kan De blive svimmel
eventuelt besvime, hvis De skifter fra liggende til siddende eller fra
siddende til stdende stilling.

Hvis De skal opereres, er det vigtigt, at De forteeller lsegen eller
tandlaegen, at De tager Ratacand Plus.

Brug af Ratacand Plus sammen med mad og drikke
De kan tage Ratacand Plus i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt. De skal tage Ratacand Plus med et glas vand.

Graviditet og amning
Sparg Deres leege eller apoteket til rads, fer De tager nogen form for
medicin.

Graviditet:
De ma ikke tage Ratacand Plus, hvis De er gravid. Det kan skade fostret.

Amning:
De ma ikke tage Ratacand Plus, hvis De ammer. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ratacand Plus kan hos enkelte give bivirkninger (svimmelhed, traethed),
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Ratacand
Plus

Ratacand Plus indeholder lactose. Kontakt leegen, far De tager denne
medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. S&dan skal De tage Ratacand Plus
Tag altid Ratacand Plus ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, s&
sperg leegen eller pa apoteket.

De kan tage Ratacand Plus i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.
Ratacand Plus virker normalt bedst muligt efter 4 uger.

Den saedvanlige dosis er
Voksne: 1 tablet 1 gang daglig.

/Eldre: Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg leegens
anvisninger.

Ved vaeske- og/eller saltmangel: Det er her ngdvendigt at nedseette
dosis. Fglg leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:

Har De let til moderat nedsat nyre- eller leverfunktion, er det ngdvendigt at
nedsaette dosis. Falg laegens anvisning.

De ma ikke tage Ratacand Plus, hvis De har alvorligt nedsat nyre- eller
leverfunktion.

Bgrn: De ma kun bruge Ratacand Plus til bgrn efter aftale med laegen.

Hvis De har taget for mange Ratacand Plus

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere
Ratacand Plus, end der star i denne information, eller flere end leegen har
foreskrevet. Tag pakningen med.



Symptomer pé overdosering er svimmelhed, for lavt blodtryk, tarst, hurtig
puls, uregelmeessige puls, slgvhed/nedsat bevidsthed, muskelkramper.

Hvis De har glemt at tage Ratacand Plus
Har De glemt at tage en dosis, skal De fortseette med Deres saedvanlige
dosis. Tag ikke dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at tage Ratacand Plus

Kontakt laegen, hvis De gnsker at holde pause med eller stoppe
behandlingen med Ratacand Plus. Spgrg leegen eller apoteket, hvis der er
noget, De er i tvivl om eller fgler Dem usikker pa.

4. Bivirkninger
Ratacand Plus kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

« Svimmelhed.

Ratacand indeholder to stoffer, candesartan cilexetil og hydrochlorthiazid.
Nedenfor anfgres bivirkningerne for de to stoffer hver for sig.

Candesartan cilexetil:

Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis sjeelden):

« Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer). Kontakt laege.

« Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

« Nedsat nyrefunktion med aftagende eller ophgrt urinproduktion,
nyresvigt. Kontakt snarest lsege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis sjeelden):

« Neeldefeber med haevelse. | alvorlige tilfaelde med haevelse af ansigt,
leeber og tunge. Det kan medfgre, at luftvejene blokeres. | alvorlige
tilfeelde ring 112.

« Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer, lammelser og forstyrrelser i
hjertets rytme pga. for hgijt kalium i blodet. Kan blive alvorligt (risiko for
hjertestop). Tal med leegen.

« Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og kramper, forvirring, koma pga.
for lavt natrium i blodet. Kan blive alvorligt. Tal med leegen.

« Hovedpine, kvalme.

« Hududsleet, kige.

« Rygsmerter, muskelsmerter, ledsmerter.

Candesartan cilexetil kan herudover give bivirkninger, som De normalt
ikke meerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse
laboratorieprgver, f.eks. forhgjede levertal (leverprgver) og unormal
leverfunktion.

Hydrochlorthiazid:

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

« Nedsat nyrefunktion med aftagende eller ophgrt urinproduktion og
nyresvigt pa grund af nyrebeteendelse. Kontakt snarest laege.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

. Andengd, hoste, smerter eller ubehag i brystet p& grund af vand i
lungerne. Ring 112.

« Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks.
hududsleet, &ndedreetsbesveer og besvimelse (anafylaktisk reaktion).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

« Uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber.
Kontakt straks laege eller skadestue.

« Kraftig afskalning og afst@dning af hud. Kontakt straks laege eller
skadestue.

« Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt straks leege.

« Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer
halsbetzendelse, blgdninger fra hud og slimhinder, bla maerker og feber
pga. forandringer i blodet (for f& hvide blodlegemer og blodplader).
Kontakt straks laege.

« Sveer blodmangel med treethed og bleghed, evt. tendens til
halsbeteendelse og blgdninger i huden. Kontakt lzege.

» Udsleet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og muskelsmerter (lupus
erythematosus). Kontakt laege.

« Opblussen af hudsygdommen lupus erythematosus. Kontakt leege.

« Lungebetaendelse. Kontakt laege.

« Gulsot med hudklge. Kontakt leege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

« Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose).
Kan veere alvorligt. Tal med leegen.

« Svaghed og nedsat kraft i musklerne, lammelser, forstyrrelser i hjertets
rytme pga. for lavt kalium i blodet. Kan vaere alvorligt (risiko for
hjertestop). Tal med leegen.

« Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og kramper, forvirring, koma pga.
for lavt natrium i blodet. Kan veere alvorligt. Tal med lsegen.

« Omtagethed, svimmelhed.

« Svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 0g10 ud af 1000

patienter):

« Svimmelhed evt. besvimelse ved skift fra liggende eller siddende eller
fra siddende til stdende stilling pga. lavt blodtryk.

« Appetitigshed.

« Maveirritation, diaré, forstoppelse.

« Hududsleet, neeldefeber.

« @get folsomhed af huden for lys.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

« Feber, traethed, slgjhed pga. bindevaevssygdom med betaendelse i
blodkar. Kan veere alvorlig. Kontakt laege.

« Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med leegen.

« Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.

« Synsforstyrrelser, som forsvinder igen efter De er stoppet med
behandlingen.

« Stive, rykvise bevaegelser.

« Sgvnforstyrrelser, rastlgshed.

« Feber.

Hydrochlorthiazid kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke
meerker noget til. Det drejer sig om gendringer i visse laboratorieprgver,
f.eks. forhgjet urinsyre, urinstof og kreatinin i blodet, gget risiko for
areforkalkning pga. forhgijet fedt (triglycerider og kolesterol) i blodet.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger bgr indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sé viden om
bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og
vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted:

5. S&dan opbevarer De Ratacand Plus

Opbevar Ratacand Plus utilgaengeligt for bgrn.

De kan opbevare Ratacand Plus ved almindelig temperatur.

Tag ikke Ratacand Plus efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miliget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Ratacand Plus 16 mg/12,5 mg tabletter indeholder

Aktive stoffer: candesartan cilexitil 16 mg og hydrochlorthiazid 12,5 mg.
@vrige indholdsstoffer: carmellosecalcium, hydroxypropylcellulose,
lactosemonohydrat, magnesiumstearat, majsstivelse, macrogol 8000 og
jernoxid rgd-brun (E 172), jernoxid gul (E 172).

Udseende af Ratacand Plus og pakningsstgrrelse:

Udseende

Ratacand Plus er en ferskenfarvet, oval tablet med delekaerv pa begge
sider og maerket A/CS.

Pakningsstarrelse
Blisterpakninger med 28 og 98 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5, blok 2B, 2980 Kokkedal.

Fremstiller
AstraZeneca AB

Ratacand® er et registreret varemeerke, som tilhgrer AstraZeneca
koncernen.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret januar 2008
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