Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Candesartan HEXAL® 4 mg Tab|

letten

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

Wirkstoff: Candesartancilexetil

L
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage au. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Innen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschon schaden, auch wonn diesedi geichen Bescherden haben wie Sio

. bemerken,
erkungan, die nicht in dieser

e ren Azt oder A, Dea it auch i Neber-
sind. Siehe Abschnitt

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Candesartan HEXAL und wofir wird es angewendet
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Candesartan HEXAL neacmenv

3. Wie Ist Candesartan HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Was ist Candesartan HEXAL und
wofiir wird es angew

Der Name Ihres Arzneimittels ist Candesartan HEXAL.

« Acetylsalicylsaure (wenn Sie mehr als 3 g pro Tag ein-|
Linderung von

Entziindung)

Der Wirkstoff ist
Es gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Angio-
tensin-lI-Rezeptor-Antagonisten genannt werden. Es

erhohen)
. Hepanrl {Arzneimitel zur Butverdinnung)
. auch bekannt als Tri-

wirkt, indem es Ihre und enwetert.
Dies hilf, Ihren Blutdruck zu senken. Es macht es auch
e

melhopnm/Su\'amelhuxazo\

infacher fur Ihr Herz, das Blut Ihres Kor-
pers zu pumpen.

Dieses Arzneimittel wird angewendet, u
- hoben Shthochdeuck [yparionieh bel sruschae-

Lithium (ein Arzneimittel gegen psychische Erkran-

kungen)

einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Ab-
hitte ,C:

Rt von s 18 Jaron s bahancim

ertingert u b
handeln, wenn Armenmme\ s dr Gruppo e Al

werden* und und
men*)

wenn Sie eine Behandiung mit einem ACE-Hemmer
zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Herzleistungsschwéiche erhalten, die

in- E-
angewendet werden it Panemen‘ die trotz
ACE-Hemmer-Behandiung weiterhin Beschwerden ha-
ben und kein Arzneimittel aus der Gruppe der Mineralo-

kann Candesartan HEXAL zusdtzlich zu dem
ACE-Hemmer angewendet werden (ACE-Hemmer und
MRA sind Arzneimittel zur Behandiung von Herzleis-
tungsschwche)

2 Was sollten Sie vor der Einnahme
von HEXAL

(MRA) ge-
nannt werden (z. B. Spironolacton, Eplerenor)
Einnahme von Candesartan HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
« Sie kbnnen Candesartan HEXAL mit oder ohne Nah-
rung einnehmen.

 Wenn Ihnen Candesartan HEXAL verschrisben wird,
sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Alkohol trinken,
Alkohol kann bei Ihnen ein Gefiihl der Ohnmacht oder
Schwindel hervorrufen.

und Stillzeit

Candesamn HEXAL darf nicht

Schwangerschaft

wenn S\e allergisch gogen Candesartancilet oder

Teilen Sie I ‘schwanger|
2u sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel
wvd Inr Arzt Innen empfehlen, Candesartan HEXAL vor|

et disson Aronclmtos s
wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind (es
wird empfohlen, Candesartan HEXAL auch in der fii-
hen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit’)

. sobald Sie wissen, dass Siel
schwanger sind, abzuseizen, und er wird e ein an|
deres Arzneimittel empfeflen. Die Anwendung von Gan-
desartan HEXAL in der friihen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und Candesartan HEXAL
drt it e nach dem driten Sowangerschafismo-|

stauung haben (ein Problem des Abfiusses der Galle
aus der Gallenblase)

kenden Arzneimittel, das Aliskiren enthlt, behandelt
werden
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 zutriff, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Candesartan HEXAL einnehmen.

von Cande-
e DAL heme S 2 someren Sovae]
gungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem)
stillen beginnen wollen. Gandesartan HEXAL wird nicht
2ur Anwendung bei stilenden Mittern empfohlen; Ihr
Arzt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen, wenn
Sie stilen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neuge-
borenenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Verkehrstichtigkeitund Féhigketzum Becisnen
von Maschinel

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Cande-
sartan HEXAL einnchmen.
-, Leber-

oder D\a\ysa Paﬂem sind

Candesartan HEXAL mide oder schwindslg fiien,
Fallist,
b bacinen S keine Werkzeuge oder Maschinen.

HEXAL enthiilt Lactose.

wenn Sie kirzl hatten
e Sie erbrechen mssen, Kirsich heftig oro-
chen haben oder Durchfall haben

d
Conn-Syndrom genannt wird (auch primérer Hyperal-
dosteronismus genann

wenn Sie niedrigen Blutdruck haben

wenn Sie schon einmal einen Schlaganfall hatten

lung von hohem Blutdruck einnefm
 onen AGE-Hemmer z B Enalapt, Lisnopr, Ra-

Wenn Ihnen von Ihrem Arzt mitgeteilt wurde, dass Sie
eine Unvertraglichkeit gegendber bestimmten Zuckern
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie dieses,
Arzneimittel einnehmen.

Candesartan HEXAL enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol
(28 mg) pro Tablete, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei".

3 Wisist Candesartan HEXAL

mipri),
grund von Diabetes mellitus haben
- Aliskiren
/enn Sie einen ACE-Hemmer zusammen mit einem
Avenaimitiel s der Gruppe de 56 ganannien ine.
ralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten (MRA) einneh-
men. Diese Arzneimittel werden bei der Behandlung
von Herzleistungsschwéiche angewendet (siehe ,Ein-
nahme von Candesartan HEXAL zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln)
. At i, wemn Sio h
in h DieEin-

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie be Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Es ist wichtig, Candesartan HEXAL jeden Tag einzuneh-

Sie kénnen Candesartan HEXAL mit oder ohne Nahrung
einnehmen.

Schiucken Sie die Tablette mit einem Schiuck Wasser.
Versuchen Sie die Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit|

Rabmo von Candosartan HEXAL n de fiihen Phase
der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Can-
desartan HEXAL darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da
‘andesartan HEXAL
dium zu schweren Schadigungen Inres ungeborenen
Kindes fuhren kann (siehe Abschnitt ,Schwanger-
schaft und Stillzeit").

Ihr Arzt wird gegebenentalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (2. B. Kalium) in hrem
Blut in regeiméiBigen Abstinden berpriifen.

Siehe auch Abschmitt ,Gandesartan HEXAL darf nicht
eingenommen werden

Wenn einer er oben angegebenen Umstinde auf Sie
zutrifft, méchte Ihr Azt 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-

Dies wird Ihnen helfen, sich daran zu er-
innern, sie zu nehmen.

isted

Teilen der Tablette:
Bei Bedarf kann die Tablette in gleiche Do-
sen aufgeteilt werden. Legen Sie e Tab-|
lette mit der Bruchkerbe nach oben auf
eine harte, glatte Oberfléche (z. B. Tisch-
platte oder Teller.
Platzieren Sie Ihre Zeigefinger (oder Dau-
men) auf beiden Seiten der Bruchkerbe und|
driicken Sie gleichzeitig kurz und kréftig,
Bluthochdruck
« Die empfohlene Dosis von Candesartan HEXAL ist
8 mg 1-mal taglich. Je nach Ansprechen des Blut-|
drucks kann Ihr Arzt diese Dosis auf 16 mg 1-mal tag-
lich und weiter au bis zu 32 mg 1-mal téglich erhdhen.
Bei einigen Patienten, wie z. B. olchen mit Leber- oder
Nierenproblemen oder jenen, die vor Kurzem Kérper-
fissigkeiten verloren haben, z. B. durch Erbrechen
fgrund der )

teln einen dberméigen Blutdruckabfall verursachen

Ihrem Arzt,

Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme.
von Candesartan HEXAL bemerken. Ihr Arzt wird iiber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Ein-
nahme von Candesartan HEXAL nicht eigenméchtig.

Kinder und Jugendliche

Gandesartancilexetil wurde bei Kindern untersucht. Wei-
tere Informationen erhalten Sie bei Ihrem Arzt. Cande-
sartan HEXAL darf nicht an Kinder unter 1 Jahr gegeben
werden, da ein mdgliches Risiko fiir die Entwicklung der
Nieren besteht.

Einnahme von Candesartan HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Informieten Sialven Arz oder Apotheker wann Sio an-

r‘zne\mme\ alnqenommen/angswends\ haben, cdev be-
ebsi

fangsdosis

« Einige Patienten mit cemwarzer ot kénnen, bei
alleiniger Behandlung mit dieser Art von Arzneimitieln,
ein vermindertes Ansprechen des Blutdrucks haben,
und diese Patienten bendtigen eventuell eine hohere,
Dosis

Bluthoch-

druck

Kinder im Alter von 6 bis zu 18 Jahren

Die empfohlene Anfangsdosis betrégt 4 mg 1-mal tiglich.
« Patienten mit einem Korpergewicht < 50 kg: Bei man-|
chen Patienten mit nicht ausreichend eingestelitem)
Blutdruck kann der Arzt entscheiden, dass die Dosis|
auf maximal 8 mg 1-mal taglich erhoht werden muss.
Patienten mit einem Kérpergewicht = 50 kg: Bei man-
chen Patienten mit nicht ausreichend eingestellterm)
Blutdruck kann der Arzt entscheiden, dass die Dosis
auf 8 mg 1-mal téglich bzw. auf 16 mg 1-mal tagiich
erhont werden muss.

Herzleistungsschwéiche
« Die tblich

Candesartan HEXAL kann die Wirkung einiger anderer
Arzneimittel beeinflussen und einige Arzneimittel knnen
einen Einfluss auf Candesartan HEXAL haben.

Wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, wird Ihr
Arzt eventuell von Zeit zu Zeit Blutuntersuchungen durch-
fiihren milssen,

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines.
der folgenden Arzneimittel einnehmen, da Ihr Arzt unter
Unstanden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige
VorsichtsmaBnahmen treffen muss:

. die hel

einschiieBlich Betablocker, Diazoxid und ACE-Hemmer
wie Enalapri, Captopri, Lisinopril oder Ramipril

tel (NSARS) wie Ibuprofen, Naproxen, Diclofenac, Ce-
lecoxib oder Etoricoxib (Arzneimittel zur Linderung von
Schmerz und Entzindung)

von Gandesartan HEXAL ist
4mg 1-mal tégiich. Ihr Arzt kann Ihe Dosis durch Ver-
doppelung der Dosis in Intervallen von mindestens|
2 Wochen bis auf 32 mg 1-mal taglich erhhen. Can-|
desartan HEXAL kann zusammen mit anderen Arznei-
mitteln gegen Herzleistungsschwéche eingenommen|
werden, und Ih Arzt wird entscheiden, welche Be-|
handlung fi Sie geeignet ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Candesartan
HEXAL eingenommen haben, als Sie soliten
Wenn Sie eine graBere Menge von Candesartan HEXAL
eingenommen haben, als Ihnen von Ihrem Arzt verschrie-|
ben wurde, wenden Sie sich bitte umgehend an einen
Azt oder Apotheker, um Rat zu erhalten.

vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine ver-
gessene Tabletteneinnahme nachzuholen. Nehmen Sie|
die néchste Dosis einfach wie dblich ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

2

B



abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan HEXAL abbre-
chen, kann Ihr Blutdruck emeut ansteigen. Brechen Sie
daher die Einnahme von Candesartan 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 Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
[enwingen hasan e sborrcht ot jocem ireen

Wie ist C: IEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-|
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-|

fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des|
angegebenen Monats.

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

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

Wt st
gen bewusst sind.

méglichen

wei

mgehend arztiiche Hilfe auf, wenn Sie

eine der folgenden allergischen Reaktionen haben:

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

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

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.

Inhalt der Fﬂckunq und weitere
Information

Was Candesartan HEXAL enthiilt

chen,

cken verursachen kann

starker Juckreiz der Haut mit pustelahniichen Schwel-
lungen)

Gandesartan HEXAL kann zu einer Verminderung der An-
zahi der weiBlen Blutkdrperchen fihren. Ihre Wider-
standsfahigkeit gegeniber Infektionen kann verringert
sein und Sie bemerken méglicherweise Midigket, eine
Infektion oder Fieber. Fals dies auftitt, wenden Sie sich
an Ihren Arzt. Moglicherweise wird Ihr Arzt gelegentiich
Blutuntersuchungen durchfiihren, um zu iiberpriifen, ob.
Candesartan HEXAL bislang einen Einfluss auf Ihr Blut
hatte (Agranulozytose).

Andere mdgliche Nebenwirkungen beinhalten:
Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schwindel/Drehgefihl
Kopfschmerzen
Atemwegsinfektion
niedriger Blutdruck. Dieser kann bei Ihnen ein Gefinl
von Ohnmacht oder Schwindel hervorrufen.
Veréinderungen bei Blutuntersuchungsergebnissen:
- Eine erhohte Menge an Kalium in Ihrem Blut, beson-
wenn Sie bereits Nierenprobleme oder eine
Herzleistungsschwéiche haben. In schweren Falen
emerken Sie moglicherweise Midigkeit, Schwa-
che, unregelmaigen Herzschlag oder Kribbeln
K.Ame\senlamen )

onders wenn

Der Wirkstoff ist

Jede Candesartan HEXAL 4 mg Tablette enthélt 4 mg
Candesartancilexetil

Jede Candesartan HEXAL 8 mg Tablette enthélt 8 mg
Candesartancilexeti.

Jede Candesartan HEXAL 16 mg Tablette enthait 16 mg
Candesartancilexeti.

Jede Candesartan HEXAL 32 mg Tablette enthéit 32 mg
Candesartancilexetil

Dl sonstin Bastandiele ind: Loctose Monohycra
Maisstarke, Povidon Carrageen, Croscarmelo-|
SeNatrum, Magnostumstearat (o Eur) (plancich]

Zusiitzich enthalten Candesartan HEXAL 8 mg, 16 mg
ind 32 mg: Titandioxid (E171), Eisenll)-oxid (E172)

Wie Candesartan HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Candesartan HEXAL 4 mg sind weiBe, runde, bikonvexe
Tabletten mit der Prégung 4" auf der einen und einer|
Bruchkerbe au der anderen Seite.

Gandesartan HEXAL 8 mg sind rosafarbene, marmorier-

te, runde, bikonvexe Tabletten mit der Pragung ,8" auf
der einen und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

. bes
Sie bereits Nnerenprob\eme oder sne Harsiistngs.
schwéiche haben. In ser seftenen Fallen kann Nieren-
versagen auftreten.

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

treffen)

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

Méglicherweise bemerken Sie Midigkeit, eine Infek-

tion oder Fiel

Hautausschlag, beuliger Ausschiag (Nesselsucht)
Juckreiz

Ihrer Leberfunki

marmorier-
te, runde, bikonvexe Tabletten mit der Pragung ,16* auf|
der einen und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Gandesartan HEXAL 32 mg sind rosafarbene, marmorier-
te, runde, bikonvexe Tabletten mit der Pragung ,32" auf
der einen und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Tabletten kinnen jeweils in gleiche Dosen geteilt wer-
den.

Candesartan HEXAL 4 mg und Candesartan 8 mg
AuAlu Blterpackungen mit 14,28, 0,56, 6,58, 100,
300 Tablett

HDPE Flasche it PP-Deckel und Kieselséuregel als Tro-
ckenmittel mit 100 Tabletten

berentziindung (Hepatits). Sie bemerken mogllcher—
weise Midigket, eine Gelbférbung Ihrer Haut und des
WeiBen im Auge sowie grippeahnliche Beschwerden.
« Ubekeit
* Vertinderungen bei Blutuntersuchungsergebnissen:
- Eine emiedrigte Menge an Natrium in Ihrem Blut. In
schweren Fallen bemerken Sie méglicherweise
Schwache, Energiemangel oder Muskelkrampfe.

* Husten

* Intestinales Angioodem: eine Schwellung des Darms.
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen und Durchfall

Nicht bekannt (Hzufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschéitzbar)
* Durchfall

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Ju-
gendiichen
Bei Kindern, die wegen Bluthochdruck behandelt wer-

ar, die bel Erwachsenen beobachtet werden, treten je-
Goch haufiger au. Halsschmerzen sind eine sehr haufige
Nebenwirkung bei Kindern, wurden jedoch bei Erwach-
senenicht berichtat. Laufende Nase, Fiberund -

Herzfrequenz treten bei Kindern haufig auf, wurden
fadoch b Enachasnen niht erciet

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

firr Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
KurGeorg-Kisinger Al 3
D-53175 Bon

Wobsto: bt s blarm do

Achtung! Die enthilt ein

Nioht schiucken.

Gandesartan HEXAL 16 mg und Gandesartan 32 mg
Alu/Alu-Blisterpackungen mit 14, 28, 30, 56, 98, 100,
300 Tabletten

HDPE-Flasche mit PP-Deckel und Kieselsauregel als Tro-
ckenmittel mit 100 Tabletten

Achtung! Die HDPE-Flasche enthlt ein Trockenmittel.
Nicht schiucken.

Es werden mdgiicherweise nicht alle Packungsgroen in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: 08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Arzneimittel sind in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland; Candesartan HEXAL 4 mg/8 mg/16 mg/
32 mg Tabletten

Irand: Catasart 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg Tablets

heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

gsbeilags
tetim Januar 2025.

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

ss369138



