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Candesartan

Wirkstoff: Candesartancilexetil

1 A Pharma® 4 mg Tabletten
1 A Pharma® 8 mg Tabletten
1 A Pharma® 16 mg Tabletten
1 A Pharma® 32 mg Tabletten

. bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

o beginnen, denn sie enthit wichtige Informatione

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wend

die nicht in dieser

ner
« Heben Sie die Packungsbellage auf. Vielleicht mochten Sie diese spter nochmals fssen
fen Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es Sien an Drite weftr. 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
a
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Was ist Candesartan - 1 A Pharma
und wofilr wird es angewendet?
DerName desartan -1 APharma

harma und wofGr wird es angewendet?

Y

- 1 A Pharma beachten?

VA
PHARMA

* Acetyisalcyséure (wemn Siemebr als 3 pro Tag i
en) (Arzneimittel zur Linderung von Schmerz

nd B
*+ Kallumprparate odor kallumhaltige Salzersatz-

Der Wirkstoff ist Candesartancilexetil
Es gehort zu siner Gruppe von Arzneimitteln, die Angio-
tonain-IL Fezeptor- Antagoristen genannt werden. Es

Blut erhdhen).
« Heparin (Arzneimittel zur Blutverdiinnung)
. e

wirkt,

t
Bios it v Bt s sorken e macht o e
einfacher fir Ihr Herz, das Blut in alle Bereiche Ihres
Korpers zu pumpen.

Dieses Arznaimitel wird angewendef, um
« hohen Bluthochdruck (Hypertonie) bei erwachsenen
Patienten sowie bei Kindern und Jugendiichen im
Alter von 6 bis zu 18 Jahren zu behandeln.
erwachsene Patienten mit

+ Entwasserungstabletten (Diuretikc)
+ Lithium (ein Arzneimittel gegen psychische Erkran-

kungen)

* sinen AGE: Hemmer oder Alskren (sishe auch Ab-
schnitte ,Candesartan harma darf nicht ein-
genommen wenden® und Wammnwelse und Vor-
sichtsm:

+ wenn Sie sine Bahandlunq mit sinem ACE-Hemmer

(Herzinsutfizienz) und verringerter Herzmuskelfunk-
ton . behandsi, wenn Arzneimitl sus der Gruppe
der Anglotensin-Gonvertng-Enzym-Hemmer (ACE-
Hornmef richt angowendit warden konnen. 861 Pa-
Hmen,diotros AGE-emmer Benandung wetern
Beschwerden haben und kein Arzneimittel aus der

Behandlung von Herzleistungsschwéiche erhalten,
die Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten (MRA)
genannt werden (2. B. Spironolacton, Eplerenon)

Einnahme von Candesartan - 1 A Pharma zu-
Getranken und

Grupy
ten (MRA) erhalten kénnen, kann Candesartan -

wendet werden (ACE-Hemmer und MRA sind
Arzneimittel zur Behandlung von Herzleistungs-
schwache).

Was sollten Sie vor der Einnahme

von Candesartan - 1 A Pharma
beachten?

Candesartan - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden,

kohol

* Sie konnen Candesartan - 1 A Pharma mit oder ohne

iahrung einnehmen.

* Wenn hnen Candesartan -1 A Phirma verschisben
wird, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Alkohol
inken, AKoho! Kann bel Ihnen ein Gefihl der Oh
macht oder Schwindel hervorrufen.

Schwangerschaﬁ und Stillzeit
Tellen s|e e vt mit, wenn Sie vermuten, schwan-

ger zu sein (oder schwanger werden kinnten). In
Regel wird Inr Arzt inen emplehlen, Gandesartan -
1A bald Sie

« wenn Sie
inen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standeile dieses Arzneimittels sind

\
wird empfohlen, Candesartan - 1 A Pharma auch in
der frihen Phase der Schwangerschatt nicht anzu-

wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er
wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die An-
wendung von Candesartan - 1 A Pharma in der frihen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Candesar-
tan - 1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten

e
zeit")
wenn Sie eine schwere Lebererkrankung oder Galle-
stauung haben (ein Problem des Abflusses der Galle
s e Gollerilasa

n Sie

wer otes melitus oder e inge-
Schriinkte Niere und mit einem

eenaimiten

, dadie
Einnahme von Candesartan - 1 A Pharma in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungebore-
nen Kindes fiihren kann.

hiit, behandelt werden
wenn es sich bei dem Patienten um ein Kind im Alter
von unter 1 Jahr handett

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob eine der Angaben auf
Sie zurfft, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Candesartan - 1 A Pharma einnehmen.

sti

Sl S hrem Azt mit,wen Sie sien oder mit e
indesartan - 1A Pharma wird

nicht zur Anwendung beistilenden Mittern emp

Azt kann eine i

Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Fringeburt
war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-

dienen von

und Vorsi

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt , bevor Sie Can-

desartan - 1 A Pharma einnehmen,

« wenn Sie Herz-, Leber- oder Nierenprobleme ha-
ben oder Dialyse-Patient sind

*+ Wenn Sle sbrechen missen kil et srbro-
habs

=
)

haben,
marom genannt wird (uch primarer
Hyperaldosteronismus genannt)

wenn Sie niedrigen Blutdruck haben

‘wenn Sie schon einmal einen Schiaganfall hatten
wenn Sl eies dor ojgenden Arznemitel zur Be-
handlung von hohem Blutdruck einnehi

- ein  Hommer (z. B. Enalaprl, Lisnopri,
Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes meliitus haben.

- Aliskiren

*+ wenn Sie einen ACE | Hemmer zusammen mit enem

Einige Personen kbnnen sich wahrend der Einnahme
von Candesartan - 1 A Pharma milde oder schwindelig
fuhlen. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, fihren Sie kein
Fahrzeug bzw. bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen.

Candesartan - 1 A Pharma enthilt Lactose
Wenn Ihnen von Ihrem Arzt mitgeteilt wurde, dass Sie
eine Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimitel einnehmen.

Candesartan - 1 A Pharma enthilt Natrium.
Disses Arznoimitl sthilt Ntrum, aber wenigo s

(23 mg) pro Tablette, d. ., és ist nahezu ,nat-
i

3 Wie ist Candesartan - 1 A Pharma

Gruy
ra\ukumkmd Heze tor- rAnlagoms on (M) Sitnen-
se Arzneimittel werden bei der Behandlung
Von Horzestungsschwiche angewendet (dans S
nahme von Candesartan - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln’).
Tellen Sie Ivem Azt mit, wenn Sie vermuten,
‘schwanger zu sein -
1 APharma in
nicht

mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat ein-

genommen werden, da die Einnahme von Candesar-

fan - 1 A Priama o dlesam Stactum 21 achuersn

Schadigungen Ihres ungeborer s filhron

ann (siahe Abschritt . Sehwangerschalt ond St
eit),

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und de Eektrolytwert 2 B. Kallum) i hrem
Blut in regelmaBigen Abstanden Uberprf

Siehe auch Abschnitt ,Candesartan - 1 A Pharma dar
nicht eingenommen werden’

Wenn einer der oben angegebenen Umstande auf Sie
zutift,mochte Inr Arzt Sie eventuell haufiger sehen und
einige Untersuchungen vorehmen.

Wenn bei Innen eine Operation geplant ist, informieren
e en Arzt oder Zahnarzt darlber dsss Sie Cande-
sartan - 1 A Pharma einnehmen. Der Grund dafir ist,

oes Candesarian 1 A rarma in Korbination it
nigen ibermaBigen Narkosermitteln einen Blutdruckab-
fall verursachen konnte.

Kinder und Jugendliche
Candesartancilexetil wurde bei Kindern untersucht.
Azt

sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Es ist wichtig, Candesartan - 1 A Pharma jeden Tag ein-

Sie kénnen Candesartan - 1 A Pharma mit oder ohne
Nahrung einnefmen.

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

Teilen der Tabletts
Bedarf

e
Bei kam dio Tablte i glche
OO0

Dosen aufgeteilt we
[NEESS Legensiede Tabino mit de Brucier
 —

be nach oben auf eine harte, glatte Ober-
flache (z. B. Tischplatte oder Teller).
Platzieren Sie Inre Zeigefinger (oder Dau-
men) auf beiden Seiten der Bruchkerbe
und driicken Sie gleichzeitig kurz und
kraiftg.

Bluthochdruck
Die empfohlene Dosis von Candesartan - 1 A Pharma
st 8 mg 1-mal taglich. Je nach Ansprechen des Blut-
drucks kann Inr Arzt diese Dosis auf 16 mg 1-mal taglich
und weiter auf bis zu 32 mg 1-mal tiglich erhdhen.

Bei einigen Patienten, wie z. B. solchen mit Leber- oder
Nierenproblemen oder jenen, die vor Kurzem Kérper-
ig hat

o
kann der Arzt eine niedrigere Anfangs-

Can-
desartan - 1 A Pharma darf nicht an Kinder unter 1 Jahr
gegeben werden, da ein mégliches Risiko fiir die Ent-
wicklung der Nieren besteht.

Einnahme von Candesartan - 1 A Pharma 2u-

Informieren Sie Inren Arzt udeVADumeKer wenn Sie an-

re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder
andere Arzneimittel

wenden.

Candesartan - 1 A Pharma kann die Wirkung einiger
tt

dosis verschreiben.

Einige Patienten mit schwarzer Hautfarbe knnen, bei
alleiniger Behandlung mit dieser Art von Arzneimitteln,
ein vermindertes hen des Blutdrucks haben,
und diese Patienten bendtigen eventuell eine hohere
Dosis.

Anwendung bei Kindern und Jugendichen mit Blut-
hochdruck

Kinder im Alter von 6 bis zu 18 Jahren
Die empfohlene Anfangsdosis betragt 4 mg 1-mal tag-
lich.

anderer Arzneimittel
tel kénnen einen Einfluss auf Candesartan - 1 A Pharma
naban,

o bestimmte Azneimit) sinetimen, wird ir

chen Patienten mit nicht ausreichend eingestelltem
Blutdruck kann der Arzt entscheiden, dass die Dosis
auf maximal 8 mg 1-mal taglich erhoht werden muss.

At evontuell von Zeit 2u
durchfilhren missen.

o o Al aronmen. 4 A omer

Umstanden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonsti-

ge VorsichtsmaBinahmen treffen muss

*+ anders Arznimitel e heflen lren Blutdnick zu
SEnken, insaniisiicn Betaniscker Diazoxid und
R et e Enaapr, Gamopr, snopr] ocer
Ramipril

« nichtsteroidale entziindungshemmende Arznei-

i Diclofe

chen Patlnten mt richt auseichend sngeseltem
Bltgruck kann der At enscheldon, dass e Dosis
auf 8 mg 1-mal taglich bzw. auf 16 mg 1-mal taglich
erhont werden muss.

Herzleistungsschwache
iibliche Anfangsdosis von Candesartan- 1 A Pharma
ist 4 mg 1-mal taglich. Ihr Arzt kann Ihre Dosis durch
Verdoppelung der Dosis in Intervallen von mindestens
2Wochen bis auf 32 mg 1-mal taglich erhahen. Candes-
artan - 1 A Pharma kann zusammen mit anderen Arznei-

Celecoxib oder Etoricoxib (Arzneimittel zur Linderung
von Schmerz und Entzindung).

mitteln gegen
werden, und Ih Arzt wird entscheiden, welche Behand-
lung fir Sie geeignet it

Fortsetzung auf der Rickseite >>



Wenn Sie eine groBere Menge von Candesar-
tan-1A i als Sie

Abt. Pharmakovigilanz
Allee 3

soliten

Wenn Sie eine gréBere Menge von Candesartan -
1 A Pharma eingenommen haben, als 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 -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis in, um eine ver-
gessene Tablatteneinnahme nachzuholen. Nehmen Sie
die nachste Dosis einfach wie blich ein.

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan -
1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan - 1 A Pharma
abbrechen, kann Ihr Blutdruck erneut ansteigen. Bre-
chen Sie daher die Einnahme von Candesartan -
1A

D-53175 Bonr
Website. ity //wwrw bfarm.de

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

Wie ist Candesartan - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf uem um-

benen Verfaldatum nicht meh verwenden. Das Verial-

chen,

Wenn ” -
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

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

Wichtig ist, dass Sie sich dieser mdglichen Nebenwir

- 1A Pharma nicht weiter
ein und suchen Sie umgehend arztliche Hilfe auf,

haben:
« Schwierigkeiten beim Atmen mit oder ohne Schwel-
., lung von Gesich, Lippen, Zungo und/oder Rachen

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhaft
e schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwett bei,

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Candesartan - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoft ist
Candesartancilexti.

Jede Candesartan - 1 A Pharma 4 mg Tablette enthalt
4 mg Candesartancilexeti.

Jede Candesartan - 1 A Pharma 8 mg Tablette enthilt
8mg

9 , Lippen, -
" ohen, die. mbglicherweiss Schwisrgketton beim
Schlucken verursachen kann

Jede Candesartan - 1 A Pharma 16 mg Tablette enthilt

starker.

lungen)
Gandesartan - 1 A Pharma kann zu einer Verminderung
der Anzahl der weiBen Blutkrperchen fihren. Ihre Wi-
derstandsfahigkeit gegeniber Infektionen kann vertin-
gert sein und Sie bemerken méglicherweise Midigkeit,
eine Infektion oder Fieber. Falls dies auftitt, wenden Sie

16 mg C:
Jede Candesartan - 1A Pharma 32 mg Tablette enthat
32 mg Candesartancilexati,

Die sonstigen Bestandteile sind
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon K 30, Carra-

ob Candesartan - 1 A Pharma bislang einen Einfluss auf
thr Blut hatte (Agranulozytose).

e Nebenwirkungen beinhalten:
Waung kann be 2 1 von 10 Behandalen berefisn)
SchwindlDrehgert

Kopfschmerzen

Atemwegsinfektion

« niedriger Blutdruck. Dieser kann bei Ihnen ein Gefunl
von Ohnmacht oder Schwindel hervorrufen.

Veréinderungen bei Blutuntersuchungsergebnissen:

- Eine erhohte Menge an Kalium in Ihrem Blut, be-
sonders wenn Sie bereits Nierenprobleme oder eine
Herzleistungsschwéiche haben. In schweren Fallen

moglicherweise Mudigkeit, Schwé-
che, unregelméBigen Herzschlag oder Kribbeln
(.Ameisenlaufen’).

« Besinflussung Inrer Nierenfunktion, besonders wenn

Sie bereits Nierenprobleme oder eine Herzieistungs-

versagen auftreten

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

treffen)

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

« eine Abnahme Ihver roten oder weiben Blutkbrper-
chen. Méglicherweise bemerken Sie Mudigkeit, eine

Infektion oder Fieber.

Hautausschiag, beuliger Ausschlag (Nesselsuch).

« Juckreiz

keln
« Veréinderungen Ihrer Leberfunktion, einschiieBlich Le-
herstatncing Hepalts) Si beneken meglter.
Ihrer Haut und des

een,
(Ph.Eur) [pflanzlich]

Zusttaich enthalton Candesartan - 1 A pham
o mg: Titandioxid (Em; E\sen(l\l) oxd
(E172)

Wie Candesartan - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Gandesartan - 1 A Pharma 4 mg sind weiBe, runde, bi-
Konvexe Tabletten mit der Pragung , " auf der einen und
einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Candesartan - 1 A Pharma 8 mg sind rosafarbene, mar-
morierte, runde, bikonvexe Tabletten mit der Pragung
8 auf der einen und einer Bruchkerbe auf der anderen
Seite.

Candesartan - 1 A Pharma 16 mg sind rosafarbene, mar-
morierte, runde, bikonvexe Tabletten mit der Pragung
16 auf der einen und einer Bruchkerbe auf der anderen
Seite.

Gandesartan - 1 A Pharma 32 mg sind rosaarbene, mar-
morierte, runde, bikonvexe Tabletten mit der Prégung
32" auf der einen und einer Bruchkerbe auf der anderen
Sete.

Die Tabletten kénnen jeweils in gleiche Dosen geteilt
werden.

1APharm:
AW/Al-Blserpackungen mit 26, 30, 5, 60,98, 100
Tabletten.

1A Pharma 32 ma:

Welgen im Auge sowle grippedhniche Gesatwerden

. Varandarur\gsn bei Blutuntersuchungsergebnissen:
- Eine erniedrigte Menge an Natrium in Inrem Blut. In
schweren Fallen bemerken Sie moglicherweise

mit 28, 56, 98 Tabletten.

den Verkehr gebracht.

Schwéiche,
* Husten

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar)
« Durchfall

usi\zllch- Nebenwirkungen bei Kindern und Ju-

Bev Ko, dio wegen Bluthochdruck behandelt wer-

Dar el Erwachomen beabochte werden. e je-
doch haufiger auf. Halsschmerzen sind eine sehr hiufige
Nebenwirkung bel Kindern, wurden ecoch bel Erwach-

te Herzfrequenz en b Koo Taufig au, wurden
jedoch bei Erwachsenen nicht berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht n dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen

1 A Pharma GmbH
Industriestrae 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

dstaaten

schaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Deutschland:  Gandesartan - 1A Pharma 4 mg/-
mg/- 16 mg/- 32 mg Tabletten
Ot Candesartan 14 Pharma 4 mg.

mg/- 16 mg/- 32 mg - Tabletten

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Diese wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Februar 2024.

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

46341859



