Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Candesartan plus - 1 A Pharma® 32 mg/12,5 mg Tabletten

Candesartancilexetil/Hydrochlorothiazid

Lesen
beginnen, denn ige Informationen.

Menschen schaden, auch wenn diese die gleichs

hi
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
ien Beschwerden haben wie Sie,

Wern S Nabetikungen bemerken, wenden S sich an fvan Arz oder Apctheker Dies it auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was st Candesartan pius - 1

B

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

LS

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Candesartan plus - 1 A Pharma
und wofiir wir

Wie ist Candesartan plus - 1 A Pharma aufzubewahren?

A Pharma und woflr wird es angewendet?
Was soliten Sie vor der Einnahme von Candesartan plus - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Candesartan plus - 1 A Pharma einzunehmen?

2

4
PHARMA

bei

Der Name Ihres Arzneimittels ist Candesartan plus -
1 A Pharma. Es wird angewendet, um hohen Blutdruck
(Hypertore) be erwachsenen Paienten zu behandei
Es beinhaltet zwei Wirkstoff

cken

DI APharma kann|

bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fhren.

Eine missbrauchliche Anwendung von Candesartan

plus - 1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer Ge-
fiihren.

e und
Hydrochlorothiazid. Diese. o Zusammen, um Ihren
Bltcuck zu senken,

neimitan, dis Angotonin L Fezaptor Artagoriston
genannt werden. Es entspannt und enweitert Inre Blut-
gefabe. Dies hilf, Inren Blutdruck zu senken.
Hycrochlorotazid genci 2 eer Gruppe von Az-
neimitteln, die Diuretika

fahrdung

Einnahme von Candesartan plus - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimi
Ihren Arzt oder Apn!hlkln ‘wenn Sie

| inehmen/anwenden, kiirzlich

Informieren Si

Rannt werdan, E& it Ihrem Kérper Wosser una Seee
wie Natrium Gber den Urin zu beseitigen. Dies hift
Ihren Blutdruck zu senken.

Ihr Arzt kann Candesartan plus - 1A Pharma verschrei-
ben, wenn I Blutdruck durch Candesartancilexetil oder
Hydrochlorothiazid alleine nicht richtig kontrolliert wer-
den konnte.

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Candesartan plus - 1 A Pharma
beachten?

Candesartan plus - 1 A Pharma darf NICHT ein-
genommen werden, wenn

Candesartan plus - 1 A Pharma kann die Wirkung einiger|
anderer Arzneimittel beeinflussen und umgekehrt kénnen|
einige andere Arzneimittel einen Einfluss auf Candesartan|
plus - 1 A Pharma haben. Wenn Sie bestimmte andere
Arzneimittel einnehmen, wird Ihr Arzt eventuell von Zeit|
2u Zeit Blutuntersuchungen durchfiihren miissen.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines,

der folgenden Arzneimittel einnehmen, da Ihr Arzt unter|

Umstanden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige|

VorsichtsmaBnahmen treffen muss:

* einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Ab-
schnitte ,Candesartan plus - 1 A Pharma darf nicht|
eingenommen werden® und ,Warnhinweise und Vor-

Hydro-
chlorothiazid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandsie deses Arznaimittels sind

)
« andere blutdrucksenkende Arzneimittel, einschiie-
ncn Betablocker, Aliskiren-haltige Arzneimittel, Diazoxid|

Sie allergisch gegeniiber
sin. FallsSiricht siche sind, b dies auf S zurif,
fragen Sie bite Inrer

Sian ener schweren & Lebererkrankung oder Gal-
lenstauung (Storung des Abflusses der Galle aus der
Gallenblase) leiden

Sie schwere Nierenprobleme haben

Sie mehr alsdrof Monato schwanger sind (s wird

wie Enauapm ‘aptopr, Lisnopri oder Famprl

ontrolle Ihres Herzschlags (Anti-
armythmika) wio Digoxin und Betablocker

« N roidale entziindungshemmende Arznei

mittel (NSAR) wie Ibuprofen, Naproxen, Diclofenac,

Celecoxib oder Etoricoxib (Arzneimittel zur Linderung
von Schmerz und Entziindung)

i

empfohlen,
frilhen Phase

pro Tag ein-

d
siohe Abschitt Schwangerschaft und Silzit)
Sie jemals Gicht h

Linderung von Schmerz und
Entziindung)

Sic Gavernat niodrige. in hrem Blut
haben erhohen)
* Sie dauerhaft hohe Calciumspiegel im Blut haben = Heparin (ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung)
« Sie Di i i &inkte Nie-  » Entw: (Diuretika)
* Lithi 'g von psy

Arzneimittel, das Aliskiren enthlt, behandelt werden.

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob eine der Angaben auf
Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

schen Erkrankungen)

Arzneimittel, die durch den Kaliumblutspiegel beein-
flusst werden kénnen, wie einige antipsychotische
Arzneimittel

bevor Sie Candesartan plus - 1A

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
i ie mi Arzt oder

Senkung wie G
lestipol oder Colestyramin (harzartige Arzneimittel,
die die Blutfettwerte senken)

« Calcium- oder Vitamin D-Praparate

, wen

-1AF
* Sie Herz-, Leber- oder

‘wie Atropin und Biperiden

haben
Sie sich kiirziich einer Nierentransplantation unter-
zogen haben

oder schwerer, durch Viren verursachter Infektionen)
Sarbiurat(ene vt vonBengrgimiien e ach

ben oder unter Durchfall leiden

Sie eine Erkrankung der Nebenniere haben, die
Conn-Syndrom genannt wird (auch primérer Hyperal-
dosteronismus genannt)

Sie Diabetes mellitus haben

Sie schon einmal eine Erkrankung hatten, die syste-

Epilepsie angewendet werden)
Arzneimitel zur Krebshehandian

Steroide wie Prednisolon

Hypophysenhormon (ACTH)

Arzneimittel gegen Diabetes mellitus (Tabletten oder

. (2ur Behandlung von Pilzinfektionen)
« Carbenoxolon (zur Behandlung von Speiserdhren-

mischer L E) genannt wird
* Sie niedrigen Blutdruck haben

* Sie schon einmal einen hatten

* Sie bersits Allergien oder Asthma hatten

bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von
L

* Penicilln oder Cotrimoxazol, auch bekannt ais Tri-

gen i der Lunge) au!gatmtan sind. Faus Sie nach der

« Giclosporin
tation angewendet wird, um Organabswrzung 2uver-
meiden

« andere Arzneimittel, die zur Verstrkung des blut-

re oder entuickeln,
suchen Sie sofort einen Arzt a

Sic Hautkrebs haban oder htien oder wahrend der
Behandlung eine unerwartete Hautlésion entwickein.
Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere

Kts fihren, wie Baclofen (ein
Arzneimittel zur Linderung von Spastizitat, Amifostin

o
psychotische Arzneimittel

Einnahme von Candesartan plus - 1 A Pharma

einiger Arten von Haut- und Li Haut-
. Schitzen Sie Ihre Haut vor Sonnenein-
strahlung und UV-Strahlen, solange Sie Candesartan
plus - 1 A Pharma einnehmen.
Sie eine Abnahme des Sehvermagens oder Augen-
‘schmerzen feststellen. Dies kénnen Symptome einer
Fliissigkeitsansammiung in der GefaBschicht des Au-
ges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in Ihrem

Einnahme von Candesartan plus - 1 A Pharma auftre-
ten.Di

Ikohol
Sie konnen Candesartan plus - 1 A Pharma mit oder ohne|
Nahrung einnehmen.

Wenn Ihnen Gandesartan plus - 1A Pharma verschrieben
wird, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Alkohol trin-|
ken. Alkohol kann bei Ihnen ein Gefuh! der Ohnmacht]
oder Schwindel hervorrufen.

Schwangerschaft und Stillzeit

lust des Sehvermagens fiihren. Wenn Sie vorher eine

Penicillin- oder hatten, kbnnen Sie
ein haheres Risiko besitzen dies zu entwickeln.

Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandiung
von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopri, Ra-

Regel wird |
vzt I smpfehlen, Gandesartan pls - 1A Pharna vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Siel
‘schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes|
Avzneimittel empfehlen. Die Einnahme von Candesartan

ipril),
arond von Dlabstes molitus haben
- Aliskiren.

Ihrem Arzt,
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Candesartan plus - 1 A Pharma bemerken. Ihr Arzt
wird tiber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden
Sie die Einnahme von Candesartan plus - 1 A Pharma
nicht eigenmachtig.

Ihr Arzt wird

plus-1APhamain
wird nicht empfohlen und Candesartan plus - 1 A Pharmal
darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Candesartan
plus - 1 A Pharma n diesem Stadium zu schweren Schadi-
‘gungen Ihres ungeborenen Kindes fiiren kan.

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stilen beginnen wollen. Candesartan plus - 1 A Pharmal

fohlen; Ihr ie wah-

Blutdruck und die E\eknclyfwene (z. B. Kalium) in Ihvem
Blut in regelmaBigen Abstéinden tberpriifen. Siehe auch
Abschnitt ,Candesartan plus - 1 A Pharma darf NICHT
‘eingenommen werden*.

len, wenn Sie stillen onen vorallr, solange r nd

von Maschinen
kénnen sich waihrend der Einnahme von

Wenn einer der oben Umsténde auf Sie
zutrifit, méchte Ihr Arzt Sie eventuell hufiger sehen und
‘einige Untersuchungen vornehmen.

Ihren Arzt oder Zahnarzt darilber, dass Sie Candesartan
-1 A Pharma einnehmen. Der Grund dafir ist, dass

Candesartan plus - 1 A Pharma mide oder schwindelig
fiihlen. Wenn dies bei lhnen der Fallist, fihren Sie kein
Fahrzeug bzw. bedienen Sie keine Werkzeuge oder Ma-
schinen.

Candesartan plus - 1 A Pharma enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie Candesartan plus - 1 A Pharma erst
nach mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-

einen tbermaBigen -
'sachen konnte.

nn Sie: chwan-
ger zu sein (oder schwanger werden konnten). Die
Einnahme von Candesartan plus - 1 A Pharma in der fri-
hen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen,
und Candesartan plus - 1 A Pharma darf nicht mehr nach

Kannt ist, dass Sie unter einer Unveriraglichkeit gegen-
iber bestimmten Zuckern leiden.

Candesartan plus - 1 A Pharma enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthait weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumre.

den, da die Einnahme von Candesartan plus - 1 A Pharma
in diesem Stadium zu schweren Schédigungen Inres un-
hwan-

gerschaft und Stilzeit").

Candesartan plus - 1 A Pharma kinnte erhdhte Sensibi-
litét der Haut gegeniiber der Sonne hervorrufen.

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine Erfahrungen mit der Anwendung von
Ci 1 APharm; Jugend-

lichen (unter 18 Jahren). Daher sollte Candesartan
plus - 1 A Pharma nicht an Kinder und Jugendiiche ge-
geben werden

3 Wie ist C plus - 1 APharma
einzunehmen?

Nefhmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder|
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

s ist wichtig, Gandesartan plus - 1 A Pharma jeden Tag
einzunehmen

Die empfohlene Dosis von Candesartan plus - 1 APharma)
st eine Tablette einmal am Tag.

Schiucken Sie die Tablette mit einem Schluck Wasser.
Versuchen Sie die Tabiette jeden Tag zur gleichen Zeit|
einzunehmen. Dies wird Ihnen helfen, sich daran zu er-|
innern, sie zu nehmen.

Fortsetzung auf der Riickseit

B



Wenn Sie eine grBere Menge von Candesartan
plus - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine grofiere Menge von Candesartan plus -
1 A Pharma eingenommen haben, s Ihnen von Ihrem
Arzt verschrieben wurde, wenden Sie sich bitte umge-
hend an einen Arzt oder Apotheker, um Rat zu erhalten.

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan plus -
1A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um eine ver-
gessene Tabletteneinnahme nachzuholen. Nehmen Sie
die nachste Dosis einfach wie Ublich ein.

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan plus -
1 A Pharma abbrechen

WennSie die Einnahme von Candesartan plus- 1APharma
‘abbrechen, kann Ihr Blutdruck emeut ansteigen. Brechen
‘Sie daher die Einnahme von Candesartan plus - 1APharma
nicht ab, ofine zuerst mit Ihrem Arzt zu sprechen

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

treffen)

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

« Juckreiz

« Riickenschmerzen, Schmerzen in Gelenken und Mus-
keln

Veréinderungen Inrer Leberfunktion, einschiieBlich Le-
berentziindung (Hepatitis). Sie bemerken moglicher-
weise Midigkelt, eine Gelbférbung Ihrer Haut und des
WeiBen im Auge sowie grippeahniiche Beschwerden.
Husten

Ubelkeit

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigba-
ren Daten nicht abschétzbar)

« plétzliche Kurzsichtigkeit

« Verminderung des Sehvermégens oder Schmerzen in

zeichen einer in der Gefa-

o

tels haben, Ihren Arzt oder Ap:

sind

schicht des oder akutes Win-
kelverschlussglaukom)
. sy kutan

4 Veiche
méglich?
Wie alle Arznsimittel kann auch dieses Arzneimitiel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

die Fieber, Haut-
ausschiag einschlieBlich Rotung, Blaschenbildung,
‘Schélen der Haut und Knbtchenbildung verursacht)

+ Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

Meldung von

Wichtig st,

Wenn Sie merken, wenden Sie sich

gen bewusst sind. Einige der
Gandasarian pius - 1 A Pharma werde durch Gande.

gerufen.

Nehmen Sie Candesartan plus - 1 A Phar

\weter ein tnd suchen Sie umgehend sratiche Hife

‘auf, wenn Sie eine der folgenden allergischen Reak-

tionen haben:

« Schwierigkeiten beim Atmen mit oder ohne Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen

« Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Ra-
chen, die moglicherweise Schwierigkeiten beim Schiu-
cken verursachen kann

= starker Juckreiz der Haut (mit pusteldhnlichen Schwel-
lungen)

Brechen Sie die Einnahime von Candesartan plus -

ber
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-|
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

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

Website: hitps://www bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber d
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelt
werden.

5 Wie ist Candesartan plus - 1 A Pharma

1 APharma ab und suchen

wenn Sie akute Atemnot (Anzeichen sind s\arke Kum«—
migkeit, Fieber, Schwéche und Verwirrtheit) entwi-
(ckeln - dies ist eine sehr seltene Nebenwirkung (kann bis
'2u 1 von 10.000 Behandelten betreffern).

Candesartan plus - 1 A Pharma kann zu einer Verminde-
rung der Anzahl der weiBen Blutkbrperchen fiihen. Inre

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-|
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-|

gert sein, und Sie bemerken moglicherweise Mudigkeit,
‘eine Infektion oder Fieber. Falls dies auftritt, wenden Sie
han hr t

lich Blutuntersuchungen durchfthren, um zu Uberprifen,
‘ob Candesartan plus - 1 A Pharma einen Einfluss auf Ihr
Blut hatte (Agranulozytose).

Andere mégliche Nebenwirkungen beinhalter

ten Tag o Monats.

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

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

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit|
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden

Mt (can bis2u 1 von 10 Behandelten betrfien)
bei

- eine erniedrigte Menge an Natrium in Ihrem BIut. In
schweren Fallen bemerken Sie méglicherweise
Schwéiche, Energiemangel oder Muskelkrampfe.

- eine erhhte oder erniedrigte Menge an Kalium in
Ihrem Blut, besonders wenn Sie bereits Nierenpro-
bleme oder eine Herzleistungsschwéche haben. In

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Candesartan plus 1A Pharma enthiilt
* Die Wirkstoffe sin:

digkeit, Schwache, unregelmaBigen Herzschiag
oder ein Kribbeln (,Ameisenlaufen‘).
- eine erhdhte Menge an Cholesterin, Zucker oder
Harnsaure in Ihrem Blut
* Zucker in Ihrem Urin
= Schwindel/Drehgefii oder Schwéiche

Ee Tl st 5 mg Candesartancilexetil und
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

+ Die sonstigen Bestandeile sind:
Lactose-Monohydrat, Eisen(l)-hycroxid-oxid x H,O,
Eisenl)-xi, Esenlil)-0xi, Malstaks, Povidon K

* Kopfschmerzen 30, Carrageer ), Croscarmellose-Natrium, Mag-
o Atomwogsinfektion nesiumetearat (P Eut) fnsicn]
ie 1A
el 1von Inhalt der Packung
Tabletten

* niedriger Blutdruck. Dieser kann bei Ihnen ein Gefiil
on Ohnmacht oder Schwindel hervorrufen.
+ Appetitverust, Durchfal, erstoptung, Magenrsizung
bevlger Ausschiag
" e durct ge-

Helloraune, gesprenkete, langliche, bikonvexe Tabletten,
mit der Prégung 32 auf einer Seite und mit einer Bruch-
kerbe auf beiden Seiten

enuber Sonmonient

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

* Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen im
Auge). Falls dies bei lhnen zutrifft, informieren Sie Ihren
Arzt unverziglich,

* Beeinflussung Ihrer Nierenfunktion, besonders wenn

haben
Schuierigkeiten beim Schiafen, Depression, Unruhe
Kribbeln oder Jucken in Ihren Armen oder Beinen
verschwommenes Sehen tber eine kurze Zeit
unnormaler Herzschlag

dung und Flissigkeit in den Lungen)

hohe Temperatur (Fieber)

Entziindung der Bauchspeicheldriise. Dies verursacht

mittelschwere bis starke Schmerzen im Magen.

Muskelkrampfe

« Schadigung von Blutgefaen, die rote oder violette
Punkte in der Haut hervorn

. roten oder weiden

nur zum Tellen der Tablette fur ein
cechtonos Seuchon und moH aum Tl i leone
Dosen.

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

E werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Herstel

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
4 i (EWR)

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

« einen erheblichen, sich rasch entwickelnden Hautaus-
schlag, mit Blaschenbildung oder Schalen der Haut
und mdglicherweise Bléschenbildung im Mund

ies Europi

ter den folgenden Bezeichnungen zugelass

Osterreich:  Candesartan/HCT 1A Pharma 32 mg/
12,5 mg - Tabletten

Di
tet im Januar 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

060167,

B



