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

Wirkstoff: Candesartancilexetil

henmnen, denn sie enthilt w.cmme Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen,
+ Wenn Sis weitee Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

bevor Sie

« Die

n
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. Apot

be icht an Dritte weiter. Es kann ander-

wlrkungan, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Candesartan HEXAL und wofir wird es angewendet?
2 Was solten Si vor der Enahime von Candasartan HEXAL bescten?

3. Wie ist Candesartan HEXAL einzunehm
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Was ist Candesartan HEXAL und
wofiir wird es

« Cotrimoxazol (ein Antibiotikum), auch bekannt als
Trimethoprim/Sulfamethoxazol

Der Name Ihres Arzneimittels ist Candesartan HEXAL.
Der Wirkstoffist Candesartancilexatil

Ea gehit 2 siner Gruope von Armiitl,dieAnglo-
tensin-Il-Rezeptor-Antagonisten genannt werden. Es
wirkt, indem es Inre BlutgefaBe entspannt und erweuen
Dis it Ihren Butoruck zu enken.

einfacher fir Ihr Herz,

Kivpers 2u pumpen,.
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Dieses Arzneimittel wird angewendet, um
hohen Bluhochuck (Hypertrie) bel eviachsenn
Patienten sowie bei Kinder

. Diuretike)

« Lithium (ein Arzneimittel gegen psychische Erkran-
kungen)

« einen AGE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Ab-
schnitte ,Candesartan HEXAL darf nicht eingenom-
men werden* und ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen’)

« wenn Sie eine Behandlung mit einem ACE-Hemmer
zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Herzleistungsschwéiche erhalten, die
Mineraickortior Rezepor Atagoniten (M) -
nannt werden (z. B. Spironolacton, Epleren

rn
Rl voms o w2 B dahras s bananao,
« erwachsene Patienten mit

mit Getranken und Alkohol

2u behandeln, wenn Arzneimittel aus der Gruppe der

« Sie konnen Candesartan HEXAL mit oder ohne Nah-
rung einnehmen.

*+ Wenn nen Gandessrtan HEXAL verschvisben wird,

m Arzt, bevor Sie Alkoholtrinken,

Angiotensi-Conveting-Enzym-Hommer (ACE:Hem-
Patienten,
oy weiterhin

o e Gt dor Ohrmacht oo

Beschwerden haben und kein Arzneimittel aus der
Gruppe der Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten
(MRA) erhalten konnen, kann Candesartan HEXAL

Schwindel hervorrufen.

Schwangerschaft und Stillzeit

(ACE-Hemmer und MRA sind Arznelmme\ 2ur Be-
handlung von Herzleistungsschwéichs

'Was sollten Sie vor der Einnahme
von Candesartan HEXAL beachten?

HEXAL darf nicht

werden,

slnen de in Abschit 6 genanrtan sonstigen Bi-
standisll disses Arseimitals snd

. "l re Monate schwanger sind (es
wird emptumen, Candesartan HEXAL auch in der fri-
hen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden.
siehe Absahnitt Schwangerschaftund Stilzei),
wenn Sie bererkrankung oder
Gallostauung haben (o bromlom ot Aoflses dor
Galle aus der Gallenblase)

te Nierenfunktion haben und mit einem blutdruck-
), das

rzt mit, wenn Sie vermuten, scht
. In der Regel
wira e Azt Ihnen empiohien, Gandssartan HEXAL vor

i desem Stadium 20 scweren Schadigungen
e ungebovenen Kindes fiihren kann.

Stillze
Tl S lvem Azt mt, wenn Si slen oor it dom
Stilen beginnen wollen. Candesartan HEXAL wird nicht
2ur Anwendung bei stillenden Mattern empfohlen; Ihr
‘Arzt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen, wenn
Sie stilen wollen, vor allem, solange Inr Kind im Neuge-
borenenalter ist oder wenn es eine Fringeburt war.

-
S warsen

wenn es sich bei dem Patienten um ein Kind im After
von unter 1 Jahr handelt,

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

und Fahigkeit Bedie-
nen von Maschinen

Candesartan HEXAL mide oder schwindelig fuhlen.
Fallist, 9
bzw. bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen

Candesartan HEXAL enthalt Lactos
Ve I von lvem At mitgetei wirds, dass Sio

und
Bltts sprechen Sio mit hrem Arz, bevor Sle Gande-
sartan HEXAL einnehmen,

oder Dialyse-Patient sind

wenn Sie kirzich eine Nierentransplantation hatten

wenn Sie erbrechen missen, kirzlich heftig erbro-

chen haben oder Durchfall haben

enn Sie ee Erkrankung der Nebenrisre haben,

die Conn-Syndrom genannt wird (auch primérer

Hypera\doslemmsmus genannt

wenn Sie niedrigen Blutdruck haben

wenn Sie schon einmal einen Schiaganfall hatten

*+ wenn Sie sines dor folgendn Arzneimitl zur Be-
Randiung von Fohem Blutdniok shnshime
+ ginen AGE-Hemmer (z B, Enslaprl "Lisinopri,

mipri

eine L gegenilber 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 (23 mg) pro Tablette, d. h., es ist nahezu
natriumrei

3 Wie ist Candesartan HEXAL
einzunehmen?

Nefmen e deses Arzneimitl immar genau nach Ab-
spvache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt

acigrand von Diabetes melies haben
- Aliskiren
in Sie einen ACE-Hemmer zusammen mit einem

von Herzleistungsschwéiche angewendet (siehe ,Ein-
nahme von Candesartan HEXAL zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln’)

"wenh Sie Sch icht sicher sind

Es ist wichtig, Candesartan HEXAL jeden Tag einzuneh-
men.

HEXAL mit oder

‘einnehmen.

Schlucken Sie die Tablette mit einem Schiuck Wasser.

Versuchen Sie die Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit
ies wird Ihnen helfen, sich daran zu er-

. ) sctwan-
ger2u sein (oger schwanger werden kénnten). Die Ein-
b von andasaran HEXAL ndor e Phass

Gor Scrwangarschaft wid mcht mpfonlen, und Care
desartan HEXAL darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da

dium zu schweren Schadigungen Ihves ungeborenen
Kindes fohren kann (siehe Abschnitt ,Schwanger-
schaft und Stilzeit").

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Inre Nierenfunktion, Ihren
Butdruck und i Eekrlywartz. 8. Kalum) i Irom
Bt n regaimaligen Abstandn doorprfe

Sicho auch Absehit Candesartan HEXAL darf nicht
Singanomman warge

Wer, soar dor aben Umstande auf Sie

innern, sie zu nehmen.

881 &

==

Teilen der Tablette:
ol Bacrt kann die Tabltt in gleiche

Dosen aufgetalt werden. Legen

et i dr Brochusrbe pach obon

auf eine harte, glatte Oberflache (z. B.

Tischplatte oder Teller).

Platzieren Sie Ihre Zeigefinger (oder Dau-

beiden i

men) auf Seiten der Bruchkerbe
und driicken Sie gleichzsiti kurz un
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-

autrifi, en und
einige. Untersuchungen vornehmen.

Wenn bei Innen eine Operation geplant ist, informieren
Sie lhren Arzt oder Zahnarzt dariiber, dass Sie Cande-
sartan HEXAL einnehmen. Der Grund daflr ist, dass
&

a 9
« Bei einigen Patienten, wie z. B. solchen mit Leber-

von Emwassemngs«ameuen hanndor Arztene ed.
rigere

verursachen

b

mitteln einen GbermaBigen
konnte.

Kinder und Jugendliche

Candesartanciexat wurd bel Kindern unersucht, Wel-

tere Informationen erhaiten Sie bei Ihrer

oo AL sar i Kinder i Ja gegeban
jerden, da ein mdgliches Risiko fr die Entwicklung der

Nieren besteht,

Einnahme von Candesartan HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Apot

neimittel eingenommen/angewendet haben, oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Candesartan HEXAL kann die Wirkung einiger anderer

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

ain vermindertes Ansprachen des Blucrucks haben,
und diese Patienten bendtigen eventuell eine hohere
Dosis.

druck

Kinder im Alter von 6 bis zu 18 Jahren

Die empfohlene Anfangsdosis betréigt 4 mg 1-mal téglich.

« Patienten mit einem Korpergewicht < 50 kg: Bei man-
chen Patienten mit nicht ausreichend eingestelitem
Blutdruck kann der Arzt entscheiden, dass die Dosis.

auf 8 mg 1-mal taglich bzw. auf 16 mg 1-mal taglich
erhoht werden muss.

Herzleistungsschwiche
« Die tblich

durchfihren missen.

Informieren Sie Inren Arzt insbesondere, wenn Sie eines
der folgenden Arzneimittel einnehmen, da Ihr Arzt unter
Unstanden hve Doserung snpassen und/oder soosige
VorsichtsmaBnahmen trffen mu
andore Arzneimite, dis helion. lven Bhtdruck 20
Senken, emschisnicn Betabiocker, Dia
\mer wie Enalapril capmpm Usmopm oaer
Ramipril

4mg 1-mal taglich. Ihr Arzt kann Ihre Dosis durch Ver-

mitteln gegen Herz\e\slungsschwache eingenommen
werden, und Ihr Arzt wird entscheiden, welche Be-
handlung fir Sie geeignet ist.

Wenn Sie eine graere Menge von Candesar-

Arznei-
mittel (NSAPS) wie uprofen, Naproxen, Dicofenac.

tan HEXAL singenommen haben, ai Sie solften
Menge von Candesartan HEXAL
haben, als Ihnen von Ihrer

ib ferung
/on Schmerz und Entzindung)
+ Acetyisalicylsture (wenn Se et ls 3 g pro Tag en-
9

Entzlndung)
*+ Kallumpriparate oder kallumhaltige Salzersatz-

Bl ahsher)
« Heparin (Arzneimittel zur Blutverdinnung)

m Arzt ve
Cohvaban warde, werden S 9¢h bite umgenand an
sinen Arzt oder Apotheker, um Rat zu erhalten.

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan
HEXAL vergessen haben

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

Fortsetzung auf der Rickssite >>



Wenn Sie die Einnahme von Candesartan
HEXAL abbrechen

5 Wie ist 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.

Fragen zur 3
mittels haben, wenden Sie sich an hren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, e aber nic bejedem auftreten

Wichtt it dass Sie sich diesar mbglchan Neborwir-
wngen bewusst sind.

Nehmen Sie Candesartan HEXAL nicht weiter ein und
suchen Sie umgehend arztliche Hilfe auf, wenn Sie
cine der folgenden allergischen Reaktionen haben:

‘Schwierigkeiten beim Atmen mit oder ohne Schwel-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel f0r Kinder unzugang-
lich auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach verwendbar bis angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

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

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6 Inhalt der Packung und weitere

ing von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen

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

« starker.
lungen)

Candesartan HEXAL kann zu einer Verminderung der
Anzahl der weiBen n. Ihre Wider-

Was HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Candesartancilexetil

Jede Candesartan HEXAL 4 mg Tablette enthalt 4 mg
o

standsfahigkeit gegenlber Infektionen kann verringert
sl und S bemerken moglchenueise Midghet, se
ber. Fals dies autrtt, wenden Sie sich

Jede Candesartan HEXAL 8 mg Tablette enthalt 8 mg

[ fhenveise wid nr At geegentich
Blutuntersuchungen durchfdihren, um zu dberprifen, o
Condacaron HEAL g i Bt st I Bt
hatte (Agranuiozytoss).

Andere mé

Jede Candesartan HEXAL 16 mg Tablette enthélt 16 mg
Candesartancilexeti.

Jede Candesartan HEXAL 32 mg Tablette enthilt 32 mg
s

beinh:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandeiten betreffen)
Schwindel/Drehgefiih

Atemwegsinfektion
niedriger Blutdruck. Dieser kann bei Innen ein Gefhl
von Ohnmacht oder Schwindel hervorrufen.
Veréinderungen bei Blutuntersuchungsergebnissen:

Herzleistungsschwache haben.
bemerken Sie moglicherweise Midigkeit, Schwa-
che, unregelmaBigen Herzschlag oder Kribbeln
(Ameisenlaufen®).

« Besinflussung Ihrer Nierenfunktion, besonders wenn

ie bereits Nierenprobleme oder eine Herzleistungs-

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

Zusatzlich enthalten Candesartan HEXAL 8 mg, 16 mg
und 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 Pragung ,4“ auf der einen und einer
Bruchkerbe auf der anderen Seite.

llen kann Nieren-
versagen auftreten.

Sehr seften (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder
Rachen

eine Abnahme Ihrer roten oder weiBen Blutk6rper-
chen. Moglicherweise bemerken Sie Midigket, eine
Infektion oder Fieber.

. beuliger Ausschl

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

Candesartan HEXAL 16 mg sind rosafarbene, m:
fierte, runde, bikonvexe Tabletten mit der Prégung 16"

Candesartan HEXAL 32 mg sind rosafarbene, marmo-
rierte, runde, bikonvexe Tabletten mit der Prégung 32"

« Juckrelz

keln

Veréinderungen Ihrer Leberfunktion, einschlieflich Le-

berentziindung (Hepaiti). Sie bemerken mdglicher-

weise Midigket, eine Gelbfarbung Irer Haut und des

WeiBen im Auge sowie grippeahnliche Beschwerden
belkeit

Verénderungen bei Blutuntersuchungsergebnissen:

Die Tabletten kénnen jeweils in gleiche Dosen geteilt
jerden.

Al Bisterpaciungen mit 14, 26, 30, 56,98, 100,
300 Tablett

HOPEFlasche mit Pe-Deckel und Kiselsiuregel s
“Trockenmittel mit 100 Tablett

Achtung! Die HDPE-Flasche enthét ein Trockenmittel

- Eine emiedrigte Menge an Natrium in Ihrem Blut. In e 09 PE T
schweren Fallen bemerken Sie moglicherweise
Schwéche,

« Husten

Nicht bekannt (Hfigksit auf Grundlage der verfiigha-
ren Daten nicht abschatzbar)
* Durchfal

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendiichen
Bei Kindern, die wegen Bluthochdruck behandelt wer-

den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
xal AG

ncatroarae 2

5007 itsirehen
Tol: -0
Fax: (08024) 908-1290
E-Mail

fen, rgleich-
bar, die bei Erwachsenen beobachtet werden, treten je-
doch haufiger auf. Halsschmerzen sind eine sehr haufige
Nebewirng bef Kindern, wurden jedoch bel Enwach-

te Herzfrequenz eten be ki haufig auf, worden
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 in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut lr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: htip://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Di d in den

des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-

Beutsohiand: Candesartan HEXAL 4 mg/8 mg/16 mg/
g Ta

Irand: stk mg/s mg/16 mg/32 mg Tablets.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im April 2018.

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

46340069




