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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Candesartan HEXAL® comp 32 mg/25 mg Tabletten

Candesartancilexetil/Hydrochlorothiazid

begmnen denn sie enthiilt wichtige Information

< Fichen Sio o Packungsbelage aut. Vileioht mechten Sie iese spiter nochmals loson.

 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

bevor Sie

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Candesart:

rtan HEXAL comp und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Candesartan HEXAL comp beachten?

3. Wie st Candesartan HEXAL comp einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Candesartan HEXAL comp aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Candesartan HEXAL eomp
und wofiir wird es angewendet?

Der Name Ihres Arzneimittels ist Candesartan HEXAL

‘comp. Es wird angewendet, um hohen Blutdruck (Hyper-

tonie) bei erwachsenen Patienten zu behandein. Es be-
inhaltet zwei Wirkstc

Einnahme von Candesartan HEXAL comp zu-
sammen mit anderen Arxneim‘ eln
Informieren 2t oder Ay
andere Arzneimittel emnehmen/anwenden, kilrzlich
| eingenommen/angewendet ha-
on odor beabsichtigon, andere Aranmitel sinza.

@
2
&
3

offe:
chlorothiazid. Diese arbeiten zusammen, um Ihren
Blutdruck zu senken.

Candesartancilexetil gehtrt zu einer Gruppe von Arz-
neimita, dle Anglotensi--Rezaptor-Antagonisten
gen: rden. Es entspannt und erweitert Inre Blut-
Getate, lea it orom Btcnsc 2o somkon.

mittein, die Diuretika (Entwasserungstabletten) ge-
nannt werden. Es hilft Ihrem Korper, Wasser und Salze
wie Natrium Uber den Urin zu beseitigen. Dies hift,
Thren Blutdruck zu senken.

Ihr Arzt kann Candesartan HEXAL comp verschreiben,
wenn Hy

Gandesartan HEXAL comp kann die Wirkung einiger an-
derer Arzneimitel beeinflussen und umgekehrt konnen
einige andere Arzneimittel einen Einfluss auf Candesartan
mp haben. Wenn Sie bestimmte andere Arznei-
mittel einnehmen, wird Ihr Arzt eventuell von Zeit zu Zeit
Blutuntersuchungen durchihren missen.

Informieren Sie Ihven Arzt insbesondere, wenn Sie eines|

ger folgenden Arzneimittel einnehmen, da Ihr Azt unter

Umstainden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige

VorsichtsmaBnahmen treffen muss:

+ einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siche auch Ab-
schitte ,Candesartan HEXAL comp darf micht ein-

dro-

vor der Ennahme von

2 Was sollten e on Jer Ei

genommen werden® und ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen‘)
« andere blutdrucksenkende Arzneimittel, einschiie-

(Candesartan HEXAL comp darf NICHT einge-
ommen werden, wen:

Chlorothiazid oder einen der in Abschntt 6 genannten
sonstigen Bestandeile dieses Arzneimittels sind

Sie allergisch gegeniiber Sulfonamid-Arzneimitteln
sin. FallsSiricht iche ind, ob dies auf Se 2urif,
fragen Sie bitte Inrer

lich Betablocker, Aliskiren-haitige Arzneimittel, Diazoxic

und (AGE)-Hemmer
wie Enalapri, Captopri, Lisinopril oder Rami

* Araneimitiol ur KontrolsInes Horzsattags (Aot
arrhythmika) wie Digoxin und Betablo

« Nicht-steroktale ahtzindungshemmende Arzn
mittel (NSAR) wi Ibuprofen, Naproxen, Diclofenac,
Celecoxib oder Etoricoxib (Arzneimittel zur Linderung

n Schmerz und Entziindung)
« Acetylsalicylsaure, wenn Sie mehr als 3 g pro Tag ein-
2ur Linderung von Schmerz und

Sie an einer schwe oder Gal-
lenstauung (Storung s Ao dor e s cer

Entzindung)

Gallenblase) lsiden

Sie schwere Ni

Sie mehr als drei Monate schwanger sind (es wird
emwun\en Candesar\an HEXAL comp auchin der ri-

erhahen)
« Heparin (ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung)

(Diuretika)

hen Phast

siehe Abschnit, Schwangerschaft und Stlzet),

Sie jemals Gicht hatten

Sie daverhaft niedrige Kaliumspiegel in Ihrem Blut
aben

Sie dauerhaft hohe Calciumspiegel im Blut haben

« Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung von psychi-
schen Erkrankungen)

« Arzneimittel, die durch den Kaliumblutspiegel beein-
flusst werden kbnnen, wie einige antipsychotische|
Arzneimittel

. ittel zur Senkung

Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.
Falls Sie sich nicht sicher sind, ob eine der Angaben auf
'Sie zutriff, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Candesartan HEXAL comp einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e C
lestipol oder Cu\eswramm (harzartige Aranoimitel
die die Blutfettwerte

« Calcium- oder Vitamin D-Praparate

« Anticholinergika wie Atropin und Biperiden

oder schwerer, durch Viren verursachter Infektionen)
Barbiturate (eine Art von Beruhigungsmitteln, die auch
2ur Behandlung von Epilepsie angewendet werden)
Arzneimittel zur

vor Sie Candesartan HEXAL comp einnehmen, wenn
der haben

Steroide wie Prednisolon

* Sie Herz-, Leber- o
* Sie sich kirzlich einer Nierentransplantation unterzo-
gen haben

H)
Arzneimittel gegen Diabetes mellitus (Tabletten oder

ben oder unter Durchfall leiden
Sie eine Erkrankung der Nebenniere haben, die
Conn-Syndrom genannt wird (auch primérer Hyperal-
dosteronismus geran

Sie s mellitus haben

Sl schon enmal sine Efvankung haten, de syste-
mischer Lupus erythematodes (SLE) genannt wird
Sie niedrigen Blutdruck haben
ie schon einmal einen Schlaganfall hatten
Sie bereits Allergien oder Asthma hatten
el Innen in der Vergangenheit nach der Einnahme von
L

« Amphotericin (zur Behandlung von

+ Carbenoxolon (zur Behandlung von Speiserdhren-
erkrankungen oder Geschwilren im

« Penicillin oder Cotrimoxazol, auch bekannt als Tri-

« Ciclosporin, ein Arzneimittel, das bei Organtransplan-
tation angewendet wird, um OrganabstoBung zu ver-
meiden

* andere Arznelmitel, e ur Verstirkung des bl
drucksenkenden Effekts /e Baclofen (ein
vanaimitl ur Lindorung von Spastistat, Amtostn
(angewendet in der Krebsbehandlung) und einige anti-

zneimitte!

gen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der
Einnahme von Candesartan HEXAL comp schwere
Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, su-
chen Sie sofort einen Arzt auf.

Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend der
Behandlung eine unerwartete Hautlésion entwickein.
Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere

iniger Arenvan Haut nd Liperieos (e Haut
hiitzen Sie
iranlng und V- Stahien su\ange e Candesartan
HEXAL comp einnehmen.
* Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augen-
schmerzen feststellen. Dies konnen

Einnahme von Candesartan HEXAL comp zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getrénken und
Alkohol

Sie kénnen Candesartan HEXAL comp mit oder ohne|
Nahrung einnehmen

Wenn Ihnen Candesartan HEXAL comp verschrieben|
wird, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Alkohol tin-
ken. Alkohol kann bei Ihnen ein Gefihl der Ohnmacht]
oder Schwindel hervorrufen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Teilen Sie Ihvem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger

Flissigkeitsansammiung in der GeféBschicht des Au-

( o r Regel wi
Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Candesartan HEXAL comp vor
bzw,

rem

einer sobald Sie wissen, dass Sie

Einnahme von Candesartan HEXAL comp auftreten,
Dies kann unbehandelt zu einem dauerhaften Veriust
des Sahvermdgens fihren. Wenn Sie vorher ine Po-

usetzen,
Arzneimittel empfehien. Die Einnahme von Candesartan
HEXAL comp in der frihen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen und Candesartan HEXAL comp darf

nicillin-

Haeres R bostoon des st antiln

i cinos dor algenden Aracimite zur Bohandung

von hohem Blutdruck einnehm:

£ Ginen AGE Hommor z 5. Cralapi, Usnopr, Fa-
mipril, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes mellitus haben

- Aliskiren.

‘Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen,
Ubelket D

Candesartan HEXAL comp bemerken. Ihr Arzt wird tiber

nahme von C: L.

genommen werden, da die Ennahme von Candesartan
XAL compin diesern Stacium zu schweren Schadigun-
gen Ihves ungeborenen Kindes filren kann.

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn S stilen oder it dem
Stillen beginnen wollen. Gandesartan HEXAL comp wird
nicht zur Anwendung bei stilenden Mittern empfohien;
Ihr Azt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen,
wenn Sie stllen wolen, vor allem, solange lhr Kind im

Ihr Arzt wird Ihre Ihrer

von Maschinen

Blidruck und e Elktrolytwerts . . Kalm) 1 rom
Blut in regelméiBigen Abstanden berpriifen.

‘Siehe auch Abschnitt ,Candesartan HEXAL comp darf
NICHT eingenommen werden".

Wenn einer der oben angegebenen Umsténde auf S\e
e lhr

Einige vor
o

Wenn dies bei lhnen der Fall ist, fihren Sie kein Fahrzeug
bzw. bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.

Candesartan HEXAL comp enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie Candesartan HEXAL comp erst nach

2utrit, mcht
inige umersuchungen vornehmen.

Ihren Arzt oder Zahnarzt darilber, dass Sie Candesartan
comp einnehmen. Der Grund dafir ist, dass
(Candesartan HEXAL comp in Kombination mit einigen
einen UbermaBigen
'sachen konnte.

Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt st,
dass Sie unter einer Unvertrglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Candesartan HEXAL comp enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumrei*.

3 Wieist Candesartan HEXAL comp

b
2u sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnah-
comp in der

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
spvacnemn e A Arz\ ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder|

d Candesartan
HEXAL comp darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-

von Candesartan HEXAL comp in diesem Stadium zu
‘schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fih-

i Sie sich nicht sicher sind.
5 st wichig, Gandesartan HEXAL comp joden Tag in-
zunehmen

Ol smpfcene Dosi ven Candesaan HEXAL comp it

und Stilzeit),

Gandesartan HEXAL comp kbnnte erhdhte Sensibiltat
der Haut gegentiber der Sonne hervorrufen

Kindor und Jugendiiche
s giot kein Erfanrungen mit der Anwendung von

eine
Schlucken S e Tabltte it snem Schluck Wasser

Versuchen Sie die Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit
einzunehmen. Dies wird Ihnen helfen, sich daran zu er-
inner, sie zu nehmen.

Wenn Sie eine griBere Menge von Candesartan
HEXAL

(unter 18 Jahren). Daher sollte Candesartan HEXAL comp
nicht an Kinder und Jugendiiche gegeben werden,

; bel .

cken
D

Wenn Sie eine grBere Menge von Candesartan HEXAL|
comp eingenomimen haben, als Ihnen von Ihrem Arzt ver-
schrieben wurde, wenden Sie sich bitte umgehend an
einen Arzt oder Apotheker, um Rat zu erhalten.

Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen firen.

Eine missbrauchliche Anwendung von Candesartan
HEXAL comp zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahr-
‘dung Ihrer Gesundheit fihren.

comp vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um eine ver-|
gessene Tabletteneinnahme nachzuholen. Nehmen Sie
die nchste Dosis einfach wie iblich ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Schmerzen in Mus

comp abbrechen
|Wenn Si e Ennahime von Candssartan HEXAL comp
Brechen

keln
« Verainderungen Ihrer Leberfunktion, einschiieBlich Le-

Siocaner e Emnatme von Candesaran AL comp
icht ab, ohne zuerst mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

miltels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
bglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

(Hepatitis). Sie bemerken méglicher-
weise Midigkeit, eine Gelbférbung Inrer Haut und des
WeiBen im Auge sowie grippeshnliche Beschwerden.
Husten

« Ubelkeit
« eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfigba-
ren Daten nicht abschéitzbar)

« plétzliche Kurzsichtigkeit

+ Verminderung des Sehvermégens oder Schmerzen in

zeichen einer Filissigkeitsansammiung in der Geféi-
schicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes Win-

Wichtig st,

jgen bewusst sind. Einige der

. sy

Haut-

ausschla

Nehmen Sie Candesartan HEXAL comp nicht weiter
‘ein und suchen Sie umgehend arztliche Hilfe auf, wenn

Schélen der Haut und Kné«:hsnhwldung verursacht)
« Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

* Schwierigkaton boim Atmen it oder one Schval-

Meldung von

lung von Gesi
*+ Schwallung von Gesion, Lpon, Zunge undoder a-

gen die ihtindeserPackungabeiage angegeben sind.

inicri e
starker Juckreiz der

Sie ki h direkt dem

Arzneimittel und

lungen)

Brechen Sie die Einnahme von Candesartan HEXAL
‘comp ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn

Fieber, Schwiche und Verwithel entwickoh - cles it
eine sehr seltene Nebenwirkung (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffer).

Gandesartan HEXAL comp kann zu einer Verminderung
der Anzah der weifien Blutkrperchen fihven. Ihre Wider-
standsfahigkeit gegeniber Infektionen kann verringert

an Ihren Arzt. Moglicherweise wird Ihr Arzt gelegentich

fBlutuntersuchungen durchffren, um 2 Uberprdfen, ob
comp einen

o (Agranulozytose),

Andere mdgliche Nebenwirkungen beinhalte
Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandetten betreffen)
* Vertinderungen bei Blutuntersuchungsergebnissen:

- eine erniedrigte Menge an Natrium in Ihrem Blut. In
schweren Fallen bemerken Sie méglicherweise
Schwéche, Energiemangel oder Muskelkrampfe.
eine erhdhte oder emiedigte Menge an Kalium in
e Bl besonders vienn Se brefs Niernpro-
bleme oder haben. In

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: hitps://www bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber diel
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.

Wie ist Candesartan HEXAL comp
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Ur-|
karton und der Blisterfolie nach ,verwendbar bis* oder|
,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser|
2. B. nicht iber die Tollette oder das Waschbecken). Fra-

scweran Fallon bererken Sio moglcherneiss M.
digkeit, Schwache, unregelmaBigen Herzschiag
oder ein Kribbeln (,Ameisenlaufen’)

- eine erhdhte Menge an Cholesterin, Zucker oder
Harnsaure in Ihrem Blut

* Zucker in Ihrem Urin

» Sohwinc/Drshgeth ode Schwiche

* Kopfschm

 Atarmwegeniarton

1von

ffen)
« niedriger Blutdruck. Dieser kann bei Ihnen ein Gefuhl
von Ohnmacht oder Schwindel hervorrufen.
Appetitveriust, Durchfall, Verstopfung, Magenreizung
. beuliger Ausschlag
Ausschlag hervorgerufen durch Empfindlichkeit ge-
geniiber Sonnenlicht

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeten betreffen)
* Gelbsucht (Gelbférbung der Haut oder des WeiBen im

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit|
2um Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter https:/www.bfarm, de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Candesartan HEXAL comp enthiilt

« Die Wirkstoffe sind:
Gandesartancilexetil und Hydrochiorothiazid
Eine Tablette enthélt 32 mg Candesartancilexeti und
25 mg Hydrochlorothiazid.

« Die sonstigen Bestandteile sind
Lactose-Monohyarat, Eisen(l-oxid, Eisen(l i)-oxid,
Titandioxid, Maisstérke, Povidon K 30, Carrageen
(E 407), Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph.Eur) [pflanzlich]

Wie Candesartan HEXAL comp aussieht und In-
halt der Packung
Tabletien

Auge). F
Azt unverzigich.
. or besonders wenn

. gesprenkelte, angliche, bikonvexe Tab-
ftten,mit der Pvagung H 32 auf einer Seite und mit einer

Schwirgksiten bom Shiaen, Deprssion Unrue
Kribbeln oder Jucken in Ihren Arm

mmenos Sehan Goer o Kurze 2ot
unnormaler Herzschlag

dung und Filssigkeit in den Lungen)
* hohe Temperatur (Fieber)

f beiden Seiten

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein
erleichtertes Schiucken und nicht zum Teilen in gleiche|
Dosen.

Alu/Alu-Blisterpackungen mit Trockenmittel: 28, 30, 56,
60, 98 und 100 Tabletten

mittelschwere bis starke Schmerzen im Magen.
Muskelkrampf

Sehiigung von Blutgefian. e roe oder viltte
Punkte in der Haut herv

. roten odor weien

digkeit, eine Infektion, Fieber oder leichtere Bluter-
qussbildung.

einen erheblichen, sich rasch entwickelnden Hautaus-
schiag, mit Blaschenbildung oder Schélen der Haut
und moglicherweise Bléschenbildung im Mund

‘Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)

* Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Ra-
chen

* Juckreiz

Es
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrafe 25
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Telefon: (08024) 908-0
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Lek Pharmaceuticals d.d.
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1526 Ljubljana
Slowenien
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Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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