Pakendi infoleht: teave kasutajale
Candesartan HCT Actavis, 16 mg/12,5 mg tabletid
Kandesartaantsileksetiil, hiiddroklorotiasiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 151k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Candesartan HCT Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Candesartan HCT Actavis’e votmist
Kuidas Candesartan HCT Actavis’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Candesartan HCT Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDN -

1. Mis ravim on Candesartan HCT Actavis ja milleks seda kasutatakse

Teie ravimi nimi on Candesartan HCT Actavis. Seda kasutatakse kdrgenenud vererdhu
(hiipertensioon) ravimiseks tdiskasvanud patsientidel. Ravim sisaldab kahte toimeainet:
kandesartaantsileksetiili ja hiidroklorotiasiidi. Mdlemad toimeained langetavad vererdhku.

- Kandesartaantsileksetiil kuulub angiotensiin Il retseptori antagonistide hulka. See pShjustab
teie veresoonte 130gastumist ning laienemist. See aitab langetada vererdhku.

- Hiidroklorotiasiid kuulub diureetikumide (vett viljutavad tabletid) hulka. See ravim soodustab
vee ja soolade, nagu naatrium, eritumist uriiniga. See aitab langetada vererdhku.

Teie arst v3ib teile méddrata Candesartan HCT Actavis’t, kui teie vererdhk ei ole
kandesartaantsileksetiili v&i hiidroklorotiasiidi eraldi raviga hasti kontrollitav.

2. Mida on vaja teada enne Candesartan HCT Actavis’e votmist

Arge votke Candesartan HCT Actavis’t:

- kui olete kandesartaantsileksetiili voi hiidroklorotiasiidi vdi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud I3igus 6) suhtes allergiline.

- kui olete allergiline sulfoonamiidi-tiitipi ravimite suhtes. Kui te ei ole kindel, kas see kehtib
teie kohta, ridkige palun oma arstiga;

- kui te olete iile 3 kuu rase (samuti on parem viltida Candesartan HCT Actavis’e kasutamist
raseduse varasemas perioodis — vt raseduse 15ik);

- kui teil on rasked neeruprobleemid;

- kui teil esineb raske maksahaigus ja/vdi sapijuha sulgus (probleemid sapi viljajuhtimisel
sapipdiest);

- kui teil on piisivalt madal kaaliumi tase veres;

- kui teil on piisivalt kdrge kaltsiumi tase veres;

- kui teil on kunagi olnud podagra;

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet) v3i neerutalitluse hiire ja te saate ravi vererShku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.



Kui te ei ole kindel, kas midagi iilalnimetatust kehtib teie kohta, rddkige enne Candesartan HCT
Actavis’e kasutamist oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Candesartan HCT Actavis’e kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga
- kui te pdete suhkurtdbe;
- kui teil on probleeme siidame, maksa vdi neerudega;
- kui teil on hiljuti olnud neerusiirdamine;
- kui te oksendate, olete hiljuti palju oksendanud v&i teil on kdhulahtisus;
- kui teil on neerupealiste haigus, mida nimetatakse Conni stindroomiks (ehk primaarseks
hiiperaldosteronismiks);
- kui te olete kunagi pddenud haigust nimega siisteemne eriitematoosne luupus (SLE);
- kui teil on madal vererdhk;
- kui teil on kunagi olnud insult;
- kui teil on kunagi olnud iilitundlikkust (allergia) vdi astmat;
- kui te votate monda alljargnevat ravimit korge vererdhu raviks:
- AKE-inhibiitor (néiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen.

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jirel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliiiitide
(nt kaalium) sisaldust veres.

Vt ka teavet I5igus ,,Arge votke Candesartan HCT Actavis't”.

Te peate teatama oma arstile, kui te arvate, et te olete rase (voi vdite rasestuda). Candesartan HCT
Actavis’t ei soovitata kasutada raseduse varajases perioodis ning seda ei tohi kasutada, kui rasedus on
kestnud iile 3 kuu, kuna selles staadiumis kasutatuna voib ravim teie last tdsiselt kahjustada (vt
raseduse 18ik).

Kui teil on mdni tilalnimetatud seisundeist, voib teie arst pidada vajalikuks teie seisundit sagedamini
kontrollida.

Kui te ldhete operatsioonile, rddkige oma arstile voi hambaarstile, et te kasutate Candesartan HCT
Actavis’t. See on vajalik seetdttu, et Candesartan HCT Actavis koos mdnede tuimestitega vdib
pShjustada vererdhu langust.

Candesartan HCT Actavis v3ib pdhjustada nahatundlikkuse suurenemist péikesevalguse suhtes.

Lapsed ja noorukid
Candesartan HCT Actavis kasutamise kohta lastel (alla 18-aastased) puuduvad kogemused. Seetdttu ei
tohi Candesartan HCT Actavis’t lastele manustada.

Muud ravimid ja Candesartan HCT Actavis

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. Koosmanustamisel vdib Candesartan HCT Actavis mdjutada teiste ravimite
toimet ning teised ravimid vdivad mdjutada Candesartan HCT Actavis’e toimet. Kui kasutate teatud
ravimeid, peab teie arst aeg-ajalt teie vereanaliiiise kontrollima.

Kindlasti peab teie arst teadma, kui kasutate mdnda jargnevatest ravimitest:

- teised ravimid, mis aitavad teie vererdhku langetada, sh beetablokaatorid, diasoksiid ja
angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitorid, nagu enalapriil, kaptopriil, lisinopriil
vOi ramipriil;

- mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d), nagu ibuprofeen, naprokseen, diklofenak,
tselekoksiib vdi etorikoksiib (kasutatakse valu ja pSletiku korral);

- atsetiiiilsalitsiiiilhape (kui te votate seda rohkem kui 3 g 66pédevas) (kasutatakse valu ja
pdletiku korral);



- kaaliumi asendavad ravimid vdi kaaliumi sisaldavad soolaasendajad (ained, mis suurendavad
kaaliumi sisaldust teie veres);

- kaltsiumi v6i D-vitamiini asendavad ravimid;

- kolesteroolitaset langetavad ravimid, nagu kolestipool v&i kolestiiramiin;

- suhkurtdve ravimid (tabletid vGi insuliin);

- siidame 166gisagedust reguleerivad ravimid (antiartitmikumid), nagu digoksiin ja
beetablokaatorid;

- ravimid, mis vdivad mdjutada kaaliumi sisaldust veres, nt teatud antipsiithhootikumid;

- hepariin (verd vedeldav ravim);

- vett viljutavad tabletid (diureetikumid);

- kohulahtistid,

- penitsilliin (antibiootikum);

- amfoteritsiin (seennakkuste raviks);

- liitiumi preparaadid (vaimsete héirete korral kasutatav ravim);

- steroidid, nagu prednisoloon;

- ajuripatsihormoon (AKTH);

- viahktove ravis kasutatavad ravimid;

- amantadiin (parkinsonismi vdi tdsiste viirushaiguste raviks);

- barbituraadid (rahusti, kasutatakse ka langetdve raviks);

- karbenoksoloon (s6dgitoruhaiguste voi suuhaavandite raviks);

- kolinoblokaatorid, nagu atropiin ja biperideen;

- tsiiklosporiin, elundite siirdamisel dratdukereaktsiooni vastu kasutatav ravim;

- teised ravimid, mis vdivad soodustada vererdhku langetavat toimet, nagu baklofeen (spasmide
kergendamiseks), amifostiin (vahktdveravim) ja mdned antipsithhootikumid.

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid:
- kui te votate AKE-inhibiitorit voi aliskireeni (vt ka teavet ldikudes ,,Arge votke Candesartan
HCT Actavis't” ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”™).

Candesartan HCT Actavis koos toidu ja joogiga

- Te vdite votta Candesartan HCT Actavis’t koos toiduga v&i ilma.

- Kui te tarbite alkoholi, rddkige oma arstiga enne Candesartan HCT Actavis’e kasutamist.
Alkohol vdib tekitada teile ndrkust vdi pearinglust.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Te peate rddkima oma arstile, kui olete rase (v0i plaanite rasestuda). Tavaliselt soovitab teie arst enne
rasestumist voi niipea, kui olete teadlik oma rasestumisest, Candesartan HCT Actavis’e kasutamise
katkestada ning alustada selle asemel mone muu ravimi kasutamist. Candesartan HCT Actavis’t ei
soovitata kasutada raseduse ajal ning seda ei tohi kasutada, kui rasedus on kestnud iile 3 kuu, kuna
kasutatuna pérast kolmandat raseduskuud v3ib ravim teie last tdsiselt kahjustada.

Imetamine

Rédkige oma arstile, kui te toidate last rinnaga vai kavatsete alustada imetamist. Candesartan HCT
Actavis’t ei soovitata imetavatele emadele ning teie arst v3ib teile méérata ravi teise ravimiga, kui te
soovite last imetada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Mbned patsiendid vdivad tunda vdsimust v3i pearinglust Candesartan HCT Actavis’e votmise ajal.
Kui see juhtub teiega, drge juhtige autot ega kasutage mingeid tooriistu voi masinaid.

Candesartan HCT Actavis sisaldab laktoosi
Candesartan HCT Actavis sisaldab laktoosi, mis on teatud liiki suhkur. Kui arst on teile 6elnud, et te ei
talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.



3. Kuidas Candesartan HCT Actavis’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.
Tahtis on votta Candesartan HCT Actavis’t iga pdev.

- Soovitatav annus on ilks Candesartan HCT Actavis’e tablett iiks kord 66pdevas.
- Neelake tablett alla koos joogiveega.
- Piitidke tabletti votta iga pdev samal ajal. See aitab teil selle votmist meeles pidada.

Kui teil on tunne, et Candesartan HCT Actavis’e toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma
arsti vOi apteekriga.

Kui te votate Candesartan HCT Actavis’t rohkem kui ette nihtud
Kui manustasite korraga rohkem Candesartan HCT Actavis’e tablette, kui arst oli teile méédranud,
votke otsekohe ndu saamiseks ithendust arsti voi apteekriga.

Kui te unustate Candesartan HCT Actavis’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vdtmata. Lihtsalt votke jargmise annus
nagu tavaliselt.

Kui te lopetate Candesartan HCT Actavis’e votmise
Kui te 15petate Candesartan HCT Actavis’e votmise, v3ib teie vererdhk taas tdusta. SeetSttu drge
katkestage ravi Candesartan HCT Actavis’ega ilma oma arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. On oluline,
et te teate, millised korvaltoimed vdivad esineda. Moned Candesartan HCT Actavis’e kasutamisel
tekkinud korvaltoimed on tingitud kandesartaantsileksetiilist ja mdned hiidroklorotiasiidist.

Lopetage Candesartan HCT Actavis’e votmine ja otsige otsekohe arstiabi, kui teil ilmnevad
mistahes jirgmised allergilised reaktsioonid:

- hingamisraskused, ilma vdi koos ndo, huulte, keele ja/vdi kdritursega;

- ndo, huulte, keele ja /v3i kdriturse, mis voib pohjustada neelamisraskusi;

- tugev nahasiigelus (koos kublalise nahalobega).

Candesartan HCT Actavis v3ib pdhjustada valgete vereliblede arvu vihenemist. Teie vastupanu
nakkustele v3ib olla ndrgenenud ning teil vdib tekkida vdsimus, moni nakkushaigus v3&i palavik. Kui
see juhtub, kontakteeruge oma arstiga. Teie arst vdib aeg-ajalt kontrollida teie vereanaliiiisi, et hinnata,
kas Candesartan HCT Actavis on mdjutanud teie verd (agranulotsiitoos).

Teised voimalikud korvaltoimed vdivad olla:

Sage (voib mdjutada kuni linimest 10-st)
- muutused vereanaliiiisis;

- naatriumi taseme langus veres. Kui langus on oluline, vdite te tunda ndrkust,
energiapuudust vdi lihaskrampe;

- kaaliumi taseme tdus vdi langus veres, eriti juhul, kui teil esinevad neeruprobleemid vai
stidamepuudulikkus. Kui see on oluliselt viljendunud, vdite te tunda vdsimust, ndrkust,
ebakorrapdraseid siidamel6oke voi torkivat tunnet nahal;

- kolesterooli, suhkru vdi kusihappe taseme tous veres;



- suhkur uriinis;

- pearingluse/p6drituse tunne voi ndrkustunne;
- peavalu;

- hingamisteede infektsioon.

Aeg-ajalt (v6ib mdjutada kuni 1 inimest 100-st)

- madal vererdhk. SeetSttu voite tunda ndrkust voi pearinglust;

- s6ogiisu kadumine, kdhulahtisus, kdhukinnisus, mao &rritus;

- nahaldéve, solmeline 166ve (ndgestdbi), paikesevalgusest pdhjustatud 166ve.

Harv (v6ib mojutada kuni 1 inimest 1000-st)

- ikterus (naha vdi silmavalgete muutumine kollaseks). Kui see tekib, poorduge viivitamatult
oma arsti poole;

- neerufunktsiooni halvenemine, eriti patsientidel, kellel esinevad neeruprobleemid v&i
siidamepuudulikkus;

- unehdired, depressioon, rahutus;

- kihelemine voi kipitamine kites voi jalgades;

- lithiajaline ndgemise dhmastumine;

- ebanormaalne siidame 166gisagedus;

- hingamisraskused (kaasa arvatud kopsupdletik ja vedelik kopsudes);

- kdrge kehatemperatuur (palavik);

- kohundidrmepdletik. See pohjustab kdhus mdddukat kuni rasket valu;

- lihaskrambid;

- veresoonte kahjustus, mis ilmneb punaste voi lillade tdppverevalumitena nahal;

- punaste voi valgete vereliblede vdi trombotsiiiitide taseme langus veres. Teil vaib tekkida
vasimus, nakkushaigus, palavik vdi soodumus verevalumite tekkeks;

- kiiresti arenev raskekujuline 166ve, millega kaasneb naha koorumine v&i villiline 166ve ja
voimalik, et villid suudones;

- olemasoleva eriitematoosse luupuse-sarnase reaktsiooni dgenemine voi ebaharilike
nahareaktsioonide avaldumine.

Viga harv (véib mdjutada kuni linimest 10000-st)

- néo, huulte, keele ja/voi kdriturse;

- siigelemine;

- seljavalu, valu liigestes ja lihastes;

- maksafunktsiooni hdired, kaasa arvatud maksapdletik (hepatiit). Teil vdivad tekkida vasimus,
naha ja silmavalgete muutumine kollaseks ning gripilaadsed haigusnihud;

- koha;

- iiveldus.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- ootamatu lithindgevus;

- ootamatu valu silmas (dge suletud nurga glaukoom ehk rohekae);
- kShulahtisus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Candesartan HCT Actavis’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.



See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Tabletipurk:
Kolblikkusaeg pirast esmast avamist: 6 kuud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Candesartan HCT Actavis sisaldab

- Toimeained on kandesartaantsileksetiil ja hiidroklorotiasiid.

Uks Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 mg tablett sisaldab 16 mg kandesartaantsileksetiili ja 12,5
mg hiidroklorotiasiidi.

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, maisitédrklis, hiidrokstipropiiiiltselluloos,
kroskarmelloosnaatrium, magneesiumstearaat, trietiiiiltsitraat.

Kuidas Candesartan HCT Actavis vilja nieb ja pakendi sisu
Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 mg tabletid on valged, kaksikkumerad tabletid, millel on iihel
poolel poolitusjoon ja sissepressitud kirje ,,CH16%.

Candesartan HCT Actavis on saadaval blisterpakendites vdi tabletipurgis, mis on suletud kas
lapsekindla turvakorgiga voi tavalise korgiga ja sisaldab niiskust imavat ranigeeli kotikest.

Pakendi suurused: 7, 14, 28, 30, 56, 70, 90, 98 vo1 100 tabletti.
Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur,

Island

Tootjad
Siegfried Malta Ltd.,

HHFO070 Hal Far Industrial Estate,
P.O. box 14,

Hal Far BBG 3000,

Malta

Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjérdur,
Island

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel.: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2018.



