Candesartan HEXAL® 4 mg Tabletten
Candesartan HEXAL® 8 mg Tabletten
Candesartan HEXAL® 16 mg Tabletten
Candesartan HEXAL® 32 mg Tabletten

Wirkstoff: Candesartancilexetil

bemnnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

« Dieses Arzneimittel

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
e nicht in dieser

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
| wurde Ihnen personiich verschrieben.
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

ie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-

ingegeben sind. Siehe Abschnitt 4

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was st Candesartan HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Candesartan HEXAL beachten?

3. Wie ist Candesartan HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Candesartan HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Candesartan HEXAL und
wofiir wird es

« Heparin (Arzneimittel zur Blutverdinnung)
« Cotrimoxazol (ein Antibiotikum), auch bekannt als

Der Name lhres Arzneimittels ist Candesartan HEXAL.
Der Wirkstoff ist Candesartancilexetil
Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Angio-

ir Ihr Herz, das Blut in alle Beicns e
Kbrpers zu pumpen.

Dieses Arzneimittel wird angewendet, um
« hohen Bluthochdruck (Hypertonie) bei erwachsenen

* Entwésserungstabletten (Diuretika)
o

« einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch
Abschnitte ,Candesartan HEXAL dar nicht singenom-
men werden® und ,Warnhinweise und Vorsichtsma-
nahmen’)

wenn Sie eine Behandlung mit einem ACE-Hemmer
zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Herzeistungsschwaiche erhalten, die
Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten (M )
genannt werden (z. B. Spironolacton, Eplerenon)

Yon 8 bis u 18 Jfren 2u behandoin,

Einnahme von

HEXAL zusam-
men mit ] und

« erwachsene Patienten m

2u behandeln, wenn Arzneimitiel aus der Gruppe der
Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer (ACE-Herm-
mer) nicht angewendet werden konnen. Bei Patienten,

Alkohol

* Sie kinnen Candesartan HEXAL mit oder ohne
Nahrung einnehme

+ Wenn Thnen Gandesartan HEXAL verchisben wir,

die trotz ACE-H weiterhin

hrem Arzt,

Beschw Kol Araneimttel aus der  AKonol Kann bel Innen e Ger dar Ohmacht oder
Gruppe der Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagoristen ~ Schwindel hervorrufen.

(MRA) er ann Candesartan HEXAL

zusitalch 2u o 9 rden  Schwangerschaft und Stillzeit

(ACE-Hemmer Behand- b

lung von vzt mit,

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Candesartan HEXAL beachten?

HEXAL darf nicht

werden,

« wenn Sie allergisch gegen Candesartancilexetil oder
sinen orin Abschni6 nnten sonstigen Bestand-
toll deses Arneimitos

s drel Monats schwanger sind

oo wird emp«omen Candesartan HEXAL auch in der

sieha Absomnitt Schwangerachaft und Stlzeit)

wann Slo cine”schwere Labererkraniaung oder

Gallestauung haben (ein Problem des Abfiusses der
Gallo 08 der Gal\enb\ase)

haben und mit ei
Xenden Arzneimite) das ‘Miskiren onthal, behandol

wenn es sich bei dem Patienten um ein Kind im Alter
von unter 1 Jahr handelt.

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob eine der Angaben auf
Sie zutrift, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Candesartan HEXAL einnehmen,

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Regel
wird e Acz Tnnen empfehien, Gandssartan HEXAL v
Giner Schvangerachaf bew. S0bad S wicsen, dass S
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Innen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
c in der

nicht empfohlen und Candesartan HEXAL darf nicht

! Stadium zu schweren ‘Scndigungen
Ihres ungeborenen Kindes fihren kan

Stilizeit
Tellen S hrom At it wenn Sie st oder it dom
Stillen beginnen wollen. Candesartan HEXAL wird nicht

2ur Anwendung bel stlonden Mattern empfonien:
Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen, wenn
Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neuge-
borenenalter ist oder wenn es eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Candesartan HEXAL mide oder schwindelig fahlen.
Ihnen der Fallst, 9
bzw. bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen

Candesartan HEXAL enthiilt Lac

sanin HEXAL sinnhmen,

oo Diyss:Patent snd

3 wenn So i ine Nisrentransplantation hatten

« wenn Si n missen, kirziich heftig erbro-
e hloen oder Burchiall naben

« wenn Sie eine Erkrankung der Nebenniere haben,
dle Cone-Synckom genannt i s e Hyper

aldosteronismus gen:

wern Sie nledrigan Blutdru

« wenn Sie schon einmal einen Scnlaganlall hatten

sich an lhren Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Candesartan HEXAL enthiilt Natrium.

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

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen AGE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril
Ramipril, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes melitus haben

- Aliskiren

« wenn Sie einen AGE-Hemmer zusammen mit einem

Arzneimittel aus der Gruppe der o genannten Mine-

ralokertioid-Rezeptor Antagonisten (MRA) eimet-

ieso Arzneimitel werden bl der Behandlng
von Herzleistungsschwéiche angewendet (sieh

rehmevon Candssatan XA sukammon kvl
ren Arzneimitteln*

. t mit, wenn Sie: hwan-
ger zu sein (oder schwanger werden ki Die Ein-

3 Wie ist Candesartan HEXAL

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bel Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Es ist wichtig, Candesartan HEXAL jeden Tag einzuneh-
men

Sie kénnen Candesartan HEXAL mit oder ohne Nahrung
i

inn

Schiucken Sie die Tablette mit einem Schiuck Wasser.

Versuchen Sie di Tabltto jeden Tag zur glechen Zoit
ihnen helfen, sich daran zu erin-

nahme von Candesartan HEXAL in der frihen Phase

Schwangerschafiamont ingeriomman werdsn,
(EXAL

dium zu schweren Schad\gungen Thres \mgehovenen
Kindes filhren kann (siehe Abschnitt ,Schwanger-
schaft und Stillzeit").

Inr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elekirolytwerte (z. B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmaBigen Abstanden berprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Candesartan HEXAL darf nicht
eingenommen werden.

Wenn einer der oben angegebenen Umsténde auf Sie
zutrift, mochte Ihr Arzt Sie eventuell haufiger sehen und
einige Untersuchungen vornehmen.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren
Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt dariiber, dass Sie Cande-
sartan HEXAL einnehmen. Der Grund dafirist,dass Can-
desartan HEXAL in Kombination mit einigen Narkosemit-
teln einen GbermaBigen Blutdruckabfall verursachen
Konnte.

Kinder und Jugendiiche
Candesartancilexetil wurde bei Kindern untersucht. Wei
tere Ioformationen erhalten Sl be 'rem Arzt. Gande-
sartan HEXAL darf nicht an Kinder unter 1 Jahr gegebs
werden, da ein magliches Risiko fi die Emwlck\ung -
Nieren besteht.

Einnahme von Candesartan HEXAL zusam-

nderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittal einhmen/anwenden, kirzih an-
endet haben,
der babeiohigen andere Arsneimite Gnzunahmen)
anzuwenden.

Candesartan HEXAL kann die Wirkung einiger anderer

e S 7 e,
Talen dr Talete:

Bei Bedarf kann die Tablette in gleiche

OO Dosenaufgeteilt werden Legen Sie die

[TE255| Tablette mit der Bruchkerbe nach oben

[==—=4 aut eine harte, gatte Oberfiache (z. B.
Tischplatte oder Teller).

Platzieren Sie Ihre Zeigefinger (oder

Daumen) auf beiden Seiten der Bruch-

kerbe und driicken Sie gleichzeitig kurz

und kraiftig

Bluthochdruck

* Die empfohlene Dosis von Candesartan HEXAL ist
1-mal taglich. Je nach Ansprechen des Blut-

Crucks Kann I Aret dicss Dosioaut 16mg 1omal g
lich und weiter auf bis zu 32 mg 1-mal taglich erhhen.
« Bei einigen Patienten, wie z. B. solchen mit Leber-
oder Nierenproblemen oder jenen, die vor Kurzem
Korperfissigkeiten verloren haben, z. B. durch Erbre-
chen oder Curchal oder aufgrund der Anwencn
ungstabletten, Kann der Arz i ried-
vlgeve Aangadods verschrel
Elige Patiorten it schwarzer Hautiarbe kennen, bel
alleiniger dieser
ein vermindertes Ansprechen des Blutdrucks haben,
und diese Patienten bendtigen eventuell eine hohere
Dosis,

Kindern und -

druo
Kinder im Alter von 6 bis zu 18 Jahren
Die_empfohiene Anfangsdosis betrégt 4 mg 1-mal
taglen
« Patienten mit einem Korpergewicht < 50 kg: Bei man-
chen Patienten it niht ausreichend eingesteltem
Blutdruck kann der Arzt entscheiden.
S il B g 1l e SR Wi e
« Patienten mit einem Korpergewicht = 50 kg: Bei man-
chen Patienten mit nicht ausreichend eingestelitem
Bltdruck kann der At anscheden, dss o Dosis
uf 8 mg 1-mal taglich bzw. auf 16 mg 1-mal taglich
GiBnt werden muss

einen Einfluss auf Candesartan HEXAL haben,
Wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, wird Ihr
Arzt eventuell von Zeit zu Zeit

* Die biche Anfangsdosisvon Candesartan HEXAL st
4 mg t-mal thglch. lhr Art kann hre Dosle durch

durchfiihren miissen,

ns
2 Vochen e aut 52 mg Tmal tigich o s
Candesartan HEXAL kann zusammen mit anderen

Informieren Sie Ihren ‘wenn Sie eines
der folgenden Arzneimittel einnehmen, da Ihr Arzt unter
Umstanden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige
Vorschtsmalinahmen trefen muss:

helfer

einge-
nommen werden, und I AvSt wid entscheiden,
welche Behandlung fir Sie geeignet st

. die helfer
Ken,onsclaBich Batablocker Diszoxid und ACE-Hem-
mer wie Enalapri, Gaptopril, Lisinopril oder Ramipri

(NSARs) wie Ibuprofen, Naproxen, Diclofenac,
Celecoxib oder Etoricoxib (Arzneimittel zur Linderung
von Schmerz und Entziindung)

« Acetylsalicylséure (wenn Sie mehr als 3 g pro Tag
einnehmen) (Arzneimittel zur Linderung von Schmerz
und Entziindung)

(Arzneimittel, die die Menge an Kalium in lhrem Blut
erhther)

We g g
HEXAL eingenommen haben, als Sie soliten
Wenn Sia ke e Manga von Candesaran HEXAL

e wirda, wenden S s bl umgehend an sinen
Arzt oder Apotheker, um Rat zu erhalten.

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan
HEXAL vergessen haber
pelte Dosis ein, um eine

Nehmen Sie nicht die dop
Vergessens Tablatteneinnabme nachzuhalen. Nehmen
si

ie die nchste Dosis einfach wie iblich el

Fortsetzung auf der Rickseite >>

ES

Eg



Wenn Sie die Einnahme von Candesartan
HEXAL abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan HEXAL abbre-
chen, kann Ihr Blutdruck erneut ansteigen. Brechen Sie
daher die Einnahme von rtan HEXAL nicht ab,
ohne zuerst mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
iaben,

ten misssen.
Wichtig ist, dass Sie sich dieser moglichen Nebenwir-
kungen bewusst sind.

Nehmen Sie Candesartan HEXAL nicht we und

suchen Sie umgehend arztliche Hilfe auf, wenn Sie

eine der folgenden allergischen Reaktionen haben:

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

« Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder
Rachen, die beim

Wie ist Candesartan HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitte fir Kinder unzugéing-
ich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und dem Behaltnis nach verwendbar bis angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-

Monats.

Bei HDPE-Flaschen: Nach dem ersten Offnen innerhalb
von 3 Monaten verbrauchen.

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

Entsorgen Sie Arzneimittelnicht 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 Umwelt bei.

il da Packiing Und weitre
Informati

Schiucken verursachen kann

Was HEXAL enthilt
Der Wirkstoff ist

starker Juckreiz der H
lungen)

Candesartan HEXAL kann zu einer Verminderung der
Anzahi der weiSen Blutkbrperchen fiihren. Ihre Wider-
standsfahigkeit gegeniiber Infektionen kann verringert

Jede Gandesartan HEXAL 4 mg Tablette enthalt 4 mg
Gandesartancilexetil

Jede Candesartan HEXAL 8 mg Tablette enthalt 8 mg
S

sein und Sie bemerken Midigkeit, eine
Infektion oder Fieber. Falls dies auftritt, wenden Sie sich
an Ihren Arzt. Méglicherweise wird Ihr Arzt gelegentiich
Blutuntersuchungen durchfihren, um zu iberprifen, ob
Candesartan HEXAL bislang einen Einfluss auf Inr Blut
hatte (Agranulozytose).

Andere mdgliche Nebenwirkungen beinhalten:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Schwindel/Drengefilhl

Kopfschmerzen

Atemwegsinfektion

niedriger Blutdruck. Dieser kann bei Ihnen ein Gefiihl

von Ohnmacht oder Schwindel hervorrufen.

Verenderungen bl Blutuntersuchungsorgebnissen:

erohte Menge an Kalium in Ihrem Blut,

besonders wenn Sie bereits Nierenprobleme oder
eine Herzleistungsschwache haben. In schweren
Fllen bemerken Sie magcherweiso Midigket,
Schwéche, Herzschlag oder

Jede Candesartan HEXAL 16 mg Tablette enthéit 16 mg
Candesartancilexetil

Jede Candesartan HEXAL 32 mg Tablette enthéit 32 mg
Candesartancilexeti.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Maisstirke, Povidon K 30, Carrageen, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich]

Zusataich enthlton Candisarian HEXAL 8 m, 16 mg
Titandioxid (E171), Eisen(ll-oxid (E172)

Candesartan HEXAL aus:
der Packun,
Candesartan HEXAL 4 mg sind weiBe, runde, bikonvexe
Tabletten mit der Prégung ,4* auf der einen und einer
f der anderen Seite.

ieht und Inhalt

Kribbeln (,Ameisenlaufen*).
« Beeinflussung Ihrer Nierenfunktion, besonders wenn
Sie bereits Nierenprobleme oder eine Herzleistungs-
schwéiche haben. In sehr seltenen Fallen kann Nieren-
versagen auftreten

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

* Sohwallung von Gasich, Lippan, Zunge undioder
achen

Mégicherusise emersen S Midigket, eine Infekt-
on oder Fieber.
Hautausschiag, beuliger Ausschiag (Nesselsucht)
Juckreiz

Riickenschmerzen, Schmerzen in Gelenken und Mus-
keln
. Ihrer Leberfunktion,

Candesartan HEXAL 8 mg sind rosafarbene, marmorer-
te, runde, bikonvexe Tabletten mit der Prégung ,8" auf
der einen und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

[
te, runde, bikonvexs Tabletten mit der Prégung 16" auf
der einen und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

[ -
te, runde, bikonvexe Tabletten mit der Pragung ,32* auf
der einen und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Tabletten kénnen jeweils in gleiche Dosen geteilt
werden.

Candesartan HEXAL 4 mg und Candesartan 8 mg

Le-
berentzindung (Hepatitis). Sie bemerken mdglicher-

WeiBen im Auge sowie grippeahniiche Beschwerden.
« Ubelkeit

14,28,30, 56, 60, 98, 100,
300 Tabletten

HDPE-Flasche mit PP-Deckel und Kieselsauregel als
Trockenmittel mit 100 Tabletten

Achtung! Die HDPE-Flasche enthait ein Trockenmittel,

bei

- Eine erniedrigte Menge an Natrium in Ihrem Blut.
In schweren Fallen bemerken Sie moglicherweise
Schwiiche, oder

Candesartan HEXAL 16 mg und Candesartan 32 mg

« Husten

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigba-
en Daten nicht abschatzbar)
+ Durchfall

Zusatziche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendiiche
Bet Kindern, die wegen Bluthochdruck behandelt

mit 14, 28, 30, 56, 98, 100,
300 Tabletten

HDPE-Flasche mit PP-Deckel und Kieselsauregel als
Trockenmittel mit 100 Tabletten

Achtung! Die HDPE-Flasche enthait ein Trockenmittel,
Nieht schiucken,

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht.

werden, scheinen die mit denen ver-
gleichbar, die bei Erwachsenen beobachtet werden, tre-
ten jedoch héiufiger auf. Halsschmerzen sind eine sehr
haufige Nebenwirkung bei Kindern, wurden jedoch bei
Erwachsenen nicht berichtet. Laufende Nase, Fieber und
erhohte Herzfrequenz treten bei Kindern haufig auf,
wurden jedoch bei Erwachsenen nicht berichtet

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

K Georg Kiesnger Aleo 3
D-53175 Bon

Website, i/ bfarm.do

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

texal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290
E-Mall: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Arzneimittel sind in den Mi
Européischen Wirschaftsraumes (EWR] nter den
folgenden Bozsichnungen zugelass

Deutschland: - Candesaren HEXAL & mg/8 mg/16 ma/
mg Tabletten
Irland: ptihi mg/8 mg/16 mg/32 mg Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Februar 2024.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46341858
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