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Gebrauchsinformatior

information fiir Anwender

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

Wirkstoff: Candesartancilexetil

Lesen
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

Menschen schaden, auch wenn diese die gl
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

bevor Sie

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.

sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

+ Dieses Arzneimittel wurde Innen persdnich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter, Es kann anderen
leichen Beschwerden haben wie Sie.

wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was st Candesartan -

3. Wie ist Candesartan - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Candesartan - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und wetere Informationen

Was ist Candesartan - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

‘A Pharma und wofr wird es angewendet?
2. Was solten Sie vor der Einnahme von Candesartan - 1 A Pharma beachten?

/2

PHARMA

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

Entziindung)

desartan - 1APharma.

Der
Der Wirkstoff ist
Es gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Angioten-
sin-lI-Rezeptor-Antagonisten genannt werden. Es wiric, in-

Blut

rhohen)
. vaavm 4Ar7r\s\mme\ 2ur Bluverdinnung)

dem es ind erweitert. Dies hiff,
fur

. auch bekannt als Tri-

lutgefae
Ihren Blutdruck zu senken. Es macht
I H

Dieses Arzneimittel wird angewendet, u
* hohen Bluthochdruck (Fypertone) bsl enwachse-
i Kindern

Lithium (ein Arzneimittel gegen psychische Erkran-
kungen)
*+ sien ACE-Hormmer oder Alsdan (sihe auch At

schnitte ,C: ma darf nicht ein-

Rt vom o .16 Jahron s boharci

genommen ersen: und wWammnwe\se und Vor-

insuffzienz) und verringerter Herzmuskelfunktion zu be-
andel, wenn Arneimitl aus der Grppe der Ango-
tensin-C

)
« wenn Sie eine Behandlung mit einem ACE-Hemmer
zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur

angewendet werden konen. "ol Pauemen die trotz.
ACE-Hemmer-Behandlung weiterhin Beschwerden ha-
ben und kein Arzneimittel aus der Gruppe der Mineralo-

9 . die
Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten (MRA) ge-
nannt werden (z. B. Spironolacton, Eplerenon)

kann Candesartan - 1 A Pharma zuséitzlich zu dem
ACE-Hemmer angewendet werden (ACE-Hemmer und
MRA sind Arzneimittel zur Behandlung von Herzleis-
tungsschwche).

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Candesartan - 1 A Pharma
beachten?

Candesartan - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Candesartancilexetil oder

einen der in Abschnit 6 genannten sonstigen Bestand-

teile dieses Arzneimittels sind

* wenn Sie mehr als drei Mnniw lchwi"gev sind (es
andesartan -

Einnahme von C: - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrénken
und Alkohol

« Sie konnen Candesartan - 1 A Pharma mit oder ohne
Nahrung einnehmen.

+ Wenn Ihnen Candesartan - 1 A Pharma verschrieben
wird, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Alkohol
trinken. Alkohol kann bei Ihnen ein Gefiihl der Ohn-
macht oder Schwindel hervorrufen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaf

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
2 e (ader schuanger werden Kinntn). n dor Regel
wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Candesartan - 1 A Pharma
vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein an-

siene Ab$chmn oSetwangarschat und S\lllzel\”)
. Gal

ders Aremitelempffin. Die Anvending von Car|
desartan -1 Al

desartan -1 APharma

stauung haben (ein e gos Abfucses o Gate
aus der Gallenblase)

eingenommen werden, da die Einnahme von Candesar-
tan-1A

Kenden Arnimitel, des Alsiren enhal, behancit

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 zutrfft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

gungen Ihves ungeborenen Kindes filren kann

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Candesartan - 1 A Pharma wird|
nicht zur Anwendung bei stillenden Mittern empfohlen;
Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen,
wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im)

bevor Sie Candesartan - 1A

geburt war|

und Fahigkeit zum Bedie-

ise und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt , bevor Sie Cande-
sartan - 1 A Pharma einnehmen,
* wenn Sie Herz-, Leber- oder Nierenprobleme haben
oder Dialyse-Patient sind
wenn Sie kiirzlich eine Nierentransplantation hatten

haben oder Durchfall haben

d
Conn-Syndrom genannt wird (auch primérer Hyperal-
dosteronisms geranng

wenn Sie niedrigen Blutdruck haben

wenn Si Senon sinmal cinen Schiaganfal hatten

nen von Maschinen
Einige Personen konnen sich wahrend der Einnahme von|
Candesartan - 1 A Pharma miide oder schwindelig fuhlen.
Wenn dies bei Iinen der Fallst, fihven 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 Unvertrdglichkeit gagenber bestimmten Zucker
haben, wenden Sie sich an lhven Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

A Pharma enthalt Natrium.

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. 8. Enalapri, Lisinopri, Ra-
mipri, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes melitus haben.

- Aliskiren

wenn Sie einen AGE-Hemmer zusammen mit einem

Arzneimittel aus der Gruppe der o genannten Mine-

ralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten (MRA) einneh-

men. Diese Arzneimittel werden bei der Behandlung

Yon Herdistungssciudche angewendet sehe .-

nahme von Gandesartan - 1 A Pharma zusammen mit

anderen szne\mme\ﬂ")

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-

gerzu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Ein-

nahme von Candesartan - 1 A Phama in der fhen
ase d

Dioses Arzneimittel enman Natriur, aber weriger alg
fette, d.h.,

frei

Wi Candesartan - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Se disses Aznsimittsl immer genau nach A

ke nac, werms S s o ichr e

Es st wichtig, Candesartan - 1 A Pharma jeden Tag ein-|
zunehmen

Sie konnen Candesartan - 1 A Pharma mit oder ohne
Natrung innehmen.

Candesanan B dtt et ol i dom

Tablette mit einem Schiuck Wasser.
Versochen Si die Tabiete jeden Tag zur gleichen Zeit

wer-
den‘ s cio Emnahme von Gandssartan 1 A Pharma
in diesem Stadium zu schweren Schédigungen lhres
ungeborenen Kindes fiihren Kkann (siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschaft und Stllzeit)

Ihr Arzt wird gegebenentalls Ihe Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (2. B. Kalium) in hrem
Bt in regelméBigen Absténden berprilfen.
‘Siehe auch Abschnitt ,Candesartan - 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden'

Wenn einer der oben angegebenen Umstinde auf Sie
utrifft, méchte Ihr Arzt Sie eventuell héufiger sehen und
inige Untersuchungen vornehmen

Wenn bei Innen eine Operation geplant ist, informieren
Sie Inren Arzt oder Zahnarzt dariiber, dass Sie Cande-
sartan - 1 A Pharma einnehmen. Der Grund dafir ist,
dass Candesartan - 1 A Pharma in Kombination mit eini-
‘gen Narkosemitteln einen ibermaigen Blutdruckabfall
verursachen kannte.

‘Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen,
S

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

s¥e1

=1

Teilen der Tablette:

ot Barder kann cle Tttt In il
Dosen aufgeteilt w
Logon st de Tablettomi ue« Bruchierbe
nach oben auf eine harte, glatte Oberfla-
che (z. B. Tischplatte oder Tauar).
Platzieren Sie Ihre Zeigefinger (oder Dau-
men) auf beiden Seiten der Bruchkerbe und
driicken Sie gleichzeitig kurz und kréftig

Bluthochdruck
Die empfohlene Dosis von Gandesartan - 1 A Pharma ist
8 mg 1-mal taglich. Je nach Ansprechen des Blutdrucks
kann Ihr Arzt diese Dosis auf 16 mg 1-mal taglich und
weiter auf bis zu 32 mg 1-mal taglich erhdhen.

Bei einigen Patienten, wie z. B. solchen mit Leber- oder
Nierenproblemen oder jenen, die vor Kurzem Kbrperflis-
sigkeiten verloren haben, z. B. durch Erbrechen oder
Durchfall oder aufgrund der Anwendung von Entwéisse-

belket,
Candesartan - 1 A Pharma bemerken. Ihr Arzt wird Gber

nahme von Candesartan - 1 A Pharmanicht eigenméchiig,

Kinder und Jugendliche
Candesartancilexetil wurde bei Kindern untersucht. Wei-
ere nfomatonen evhalen Se el hrem Arzt. Condsser

kann der Arzt eine niedrigere Anfangs-
dosis verschreiben.

Einige Patienten mit schwarzer Hautfarbe konnen, bei
alleniger Behandung mit dieser Art von Arzneimittein,
ein vermindertes Ansprechen des Blutdrucks haben, und
diese Patienten bendtigen eventuell eine hohere Dosis.

Bluthoch-

tan-1Al hr gegeben
werden, da ain mogiches Fisico fir o Emwmklung der
Nieren besteh.

Einnahme von Candesartan - 1 A Pharma

zusammen mit anderen Arzneimitteln
‘oder Apotheker,

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

Candesartan - 1 A Pharma kann die Wirkung einiger ande-
rer Arzneimittel beeinflussen und einige Arzneimittel kon-
nen einen Einfluss auf Candesartan - 1 A Pharma haben.

Wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, wird Ihr

druck
Kinder im Alter von 6 bis zu 18 Jahren
Die empfohlene Anfangsdosis betrigt 4 mg 1-mal tagiich.

auf maximal 8 mg 1-mal taglich erhdht werden muss.

« Patienten mit einem Kérpergewicht = 50 kg: Bei man-
chen Patienten mit nicht ausreichend eingestelltem
Blutdruck kann der Arzt entscheiden, dass die Dosis,
auf 8 mg 1-mal taglich bzw. auf 16 mg 1-mal taglich
erhoht werden muss.

Herzleistungsschwéiche

Arzt eventuell von Zeit zu.
fiihren misssen,

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines.
der folgenden Arzneimittel einnehmen, da Ihr Arzt unter

rma
ist 4 mg 1-mal taglich. Inr Arzt kann Ihre Dosis durch Ver-

chen bis auf 32 mg 1-mal taglich erhohen. Gandesartan -
1 A Pharma kann zusammen mit anderen Arzneimitteln

Umstanden Inre Dosierung anpassen o

VorsichtsmaBnahmen treffen muss:

* andere Arzneimittel, die helfen, Ihren Blutdruck zu
senken, einschiieBlich Betablocker, Diazoxid und
ACE-Hemmer wie Enalapri, Captopril, Lisinopril oder
Ramipril

161 (1SARS) wieIouprofen, Naproxen, D\c\oisnac Ce-

gegen werden,
und Ihr Arzt wird entscheiden, welche Behandlung fir Sie
geeignet st

1A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofere Menge von Gandesar-
tan - 1 A Pharma eingenommen haben, als Ihnen von -

Sermersund Entziindung)

hend an einen Arzt oder Apotheker, um Rat zu erhalten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




fiir Arzneimittel und

Wenn Sie die Einnahme von -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine ver-
\gessene Tabletteneinnahme nachzuholen. Nehmen Sie
die néchste Dosis einfach wie tiblich ein.

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www bfarm.de

Kénnen Si

Wenn Sie die Einnahme von -
1A Pharma abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan - 1 A Pharma
‘abbrechen, kann I Blutdruck erneut ansteigen. Brechen
Sie daher die Einnahme von Candesartan - 1 A Pharma
icht ab, ohne zuerst mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apo-
theker.

dass mehr
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Candesartan - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel i Kinder unzugang-
lich au.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Behéitnis nach ,verwendbar bis” angegebe-

Welche
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittl Ne-
berwirkuingen haben, die aber nicht bei jedem aufireten

sind

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

r o (2
Fragen

Wichtig st, n
‘gen bewusst sind.

glichen

B. nicht ibx i v
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit

wenn Sie

Sie unter

* Schwierigkeiten beim Atmen mit oder ohne Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen
* Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Ra-
h

cken verursachen kann

Inhalt der Packung und weitere
Information

Was Candesartan - 1 A Pharma enthilt

starker Juckreiz der Haut (mit
lungen)

Candesartan - 1 A Pharma kann zu einer Verminderung

Der Wirkstoffist
Candesartancilexetil.

Jede Candesartan - 1 A Pharma 4 mg Tablette enthlt
4

Wider-
standsfahigkeit gegeniiber Infektionen kann verringert
‘sein und Sie bemerken mdglicherweise Midigkett, eine
Infektion oder Fieber. Falls dies auftritt, wenden Sie sich
‘an lhren Arzt. Maglicherweise wird Ihr Arzt gelegentiich
Blutuntersuchungen durchfihren, um zu iiberprifen, ob
Candesartan - 1 A Pharma bislang einen Einfluss auf Ihr
Blut hatte (Agranulozytose).

Andere mdgliche Nebenwirkungen beinhalter

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Schwindel/Drehgefihl

Kopfschmerzen

Atemwegsinfektion

niedriger Blutdruck. Dieser kann bei Ihnen ein Gefihl

von Ohnmacht oder Schwindel hervorrufen.

Verénderungen bei Blutuntersuchungsergebnissen:

- Eine erhdhte Menge an Kalium in Ihrem Blut, beson-
ders wenn Sie bereits Nierenprobleme oder eine
Herzleistungsschwiche haben. In schweren Féllen

emerken Sie mdglicherweise Midigkeit, Schwa-
che, unregelmaBigen Herzschlag oder Kribbeln

(,Ameisenlaufen*)

* Beeinflussung Ihrer Nierenfunktion, besonders wenn
Sie bereits Nierenprobleme oder eine Herzleistungs-
schwiche haben. In sehr seltenen Failen kann Nieren-
versagen auftreten.

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

treffen)

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

Méglicherweise bemerken Sie Mudigket, eine Infek-
tion oder Fieber.

Hautausschlag, beuliger Ausschiag (Nesselsucht)
Juckreiz

Rilckenschmerzen, Schmerzen in Gelenken und Mus-
keln

* Veréinderungen Inrer Leberfunktion, einschiieBlich Le-
berentziindung (Hepatitis). Sie bemerken moglicher-

Jede Candesartan - 1 A Pharma 8 mg Tablette enthalt
8 mg Candesartancilexetil.

Jede Candesartan - 1 A Pharma 16 mg Tablette enthait
16 mg Gandesartancilexetil

Jede Candesartan - 1 A Pharma 32 mg Tablette enthalt
32 mg Candesartancilexetil

Die sonstigen Bestandieile sind
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Povidon K 30, Carra-
geen, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.
B otlnsten]

Zusétzlich enthalten Candesartan - 1 A Pharma 8 mg,
16mg und 32 mg: Titandioxid (E171), Eisen(ll}-oxid €172)

1APh i In-
halt der Packung
Gandesartan - 1A Pharma 4 mg sind weiBe, runde, bi-
konvexe Tabletten mit der Pragung ,4* au der einen und
einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Gandesartan - 1 A Pharma 8 mg sind rosafarbene, mamo-
ierte, runde, bikonvexe Tabletten mit der Prigung ,8° auf
der einen und einer Bruchkerbe au 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.

Candesartan - 1 A Pharma 32 mg sind rosafarbene, mar-
morierte, 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.

- 1 A Pharma 4 mg une

n rtan -
1A Pharma 8 mg!

mit 28, 30, 56, 60, 98, 100 Ta-

Weien im Auge sowie grippeahniiche Beschwerden.

Ubelkeit

Verénderungen bei Blutuntersuchungsergebnissen:

- Eine erniedrigte Menge an Natrium in Ihrem Blut. I
schweren Fallen bemerken Sie mdglicherweise

w

bletten,
ndesartan - 1 A Pharma 16 mg und Can: n -

1 A Pharma 32 mg;

Alu/Alu-Blisterpackungen mit 28, 56, 98 Tabletten.

Schwiiche, Es werden

« Husten den Verkehr gebracht
* Intestinales Angweéuem eine Schwellung des Darms
mit Sympto lbelket, Er-

brochen und Durchial

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar)
* Durchfall

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Ju-

gendlichen

Bei Kindern, die wegen Bluthochdruck behandelt wer-

den, scheinen die Nebenwirkungen mit denen vergleich-

B i bl Entachsenen boobanttwrden el o
auf.

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

1526 Ljubljana
Slowenien

Nebenwirkung bei Kindern, worden jedoch b Enwach
‘senen nicht berichtet. Laufende Nase, Fieber und erhoh-
te 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-

sind i

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: ~ Candesartan - 1 A Pharma 4 mg/-

8 mg/- 16 mg/- 32 mg Tabletten

Candesartan 1A Pharma 4 mg/-

8 mg/- 16 mg/- 32 mg - Tabletten

Osterreich:

wurde zuletzt iiberar-

wirkungen, die nicht in dieser
ben sind. Sie kannen Nebenwirkungen auch direkt dem

Diese
beitet im Januar 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinseht gute Besserung!

as369129




