Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kairasec 8 mg toflur

Kairasec 16 mg toflur

Kairasec 32 mg toflur
candesartancilexetil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kairasec og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kairasec

Hvernig nota 4 Kairasec

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Kairasec

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY

1. Upplysingar um Kairasec og vid hverju pad er notad

Nafn lyfsins er Kairasec. Virka innihaldsefnid er candesartancilexetil. Pad tilheyrir flokki lyfja sem
nefnast angiotensin II vidtakablokkar. Pad veldur slokun og vikkun & a&2dum. Petta hjalpar vid ad laeekka
blodprystinginn. bad audveldar einnig hjartanu ad deela blodi til allra hluta likamans.

betta lyf er notad til:

- meodferdar & hdum blooprystingi (haprystingi) hja fullordnum sjiklingum og hja bérnum og
unglingum 4 aldrinum 6 til <18 ara.

- medferdar vid hjartabilun hja fullordnum sjuklingum, sem eru med skerta starfsemi hjartavoova,
pegar ekki er haegt ad nota lyf sem hemla angiotensin breytiensim (ACE-hemla) eda sem vidbot
vid ACE-hemla pegar einkenni halda afram pratt fyrir medferd og ekki er hagt ad nota
saltsteravidtakablokka. (ACE-hemlar og saltstera-vidtakablokkar eru notadir til medhdndlunar a
hjartabilun.)

2. Adur en byrjad er ad nota Kairasec

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Kairasec

- ef um er ad reeda ofnami fyrir candesartancilexetili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pt ert komin prja manudi 4 leid eda lengra (einnig er betra ad fordast notkun Kairasec i
upphafi medgongu — sja kaflann um medgdéngu).

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjukdom eda gallteppu (vandamal vid losun galls r
gallblodrunni).

- ef sjuklingurinn er barn yngri en 1 ars.



- ef pt ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert 4 medferd med blodprystingslackkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af pessu 4 vid um pig skaltu hafa samband vid laekninn eda
lyfjafreeding 40ur en pu notar Kairasec.

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Kairasec er notad.

- ef pt ert med hjarta-, lifrar- eda nyrnakvilla, eda ert i blodskilun.

- ef pu hefur nylega fengid igraett nyra.

- ef pt ert med uppkost, hefur nylega haft mikil uppkdst eda ert med nidurgang.

- ef ert med sjukdom i nyrnahettum sem kallast Conn s heilkenni (kallast einnig
aldosteronheilkenni).

- ef pt ert med lagan blodprysting.

- ef pu hefur einhvern timann fengid heilabloofall.

- pt verdur ad segja lekninum fra pvi ef pu heldur ad pt sért (eda gaetir ordid) barnshafandi.
Notkun Kairasec er ekki rad16g0 1 byrjun medgdngu og ekki mé taka Kairasec ef pt1 ert komin
lengra 4 leid en 3 manudi, pvi pad getur valdid barninu miklum skada ef pad er tekid 4 pessu
timabili (sja kaflann um medgongu).

- ef pt notar eitthvert af eftirtéldum lyfjum sem notud eru til ad medhondla haan blodprysting:

- ACE-hemil (til deemis enalapril, lisinopril, ramipril) sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla
sem tengjast sykursyki.
- aliskiren

- ef pu notar ACE-hemil asamt lyfi sem tilheyrir flokki lyfja sem pekkt eru undir heitinu
saltsteravidtakablokkar. Pessi lyf eru notud til medhondlunar 4 hjartabilun (sja ,,Notkun annarra
lyfja samhlida Kairasec*).

Leitadu rdda hja lekninum ef pt feerd kvidverk, 6gledi, uppkdst eda nidurgang eftir ad pu tekur
Kairasec. Leeknirinn mun taka 4kvordun um frekari medferd. Ekki haetta sjalf/-ur ad taka Kairasec.

Hugsanlegt er ad leknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, maeli blodprysting og magn blddsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili.
Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota Kairasec®.

Laeknirinn kann ad vilja hitta pig oftar og gera 4 pér ymsar rannsoknir ef eitthvad af ofantéldu a vio
um big.

Lattu leekninn eda tannlaekninn vita ad pt notar Kairasec ef pu att ad fara i adgerd. Astaedan fyrir pessu
er ad Kairasec getur valdio miklu blodprystingsfalli ef pad er gefid med sumum svefingarlyfjum.

Born og unglingar
Candesartan cilexetil hefur verid rannsakad hja bornum. Reddu vid laekninn ef frekari upplysinga er
oskad. Ekki ma nota Kairasec hja bornum yngri en 1 ars vegna hugsanlegrar heettu & nyrnaproska.

Notkun annarra lyfja samhlida Kairasec

Lati0 leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Kairasec getur haft ahrif 4 verkun sumra lyfja og sum lyf geta haft ahrif 4 verkun Kairasec. Laknirinn
getur purft ad taka blodprufur af og til ef bt notar viss lyf.

Lattu leekninn vita sérstaklega ef pti notar einhver eftirtalinna lyfja par sem laknirinn kann ad purfa ad

breyta skommtum hja pér og/eda gera adrar varidarradstafanir:

- Onnur blodprystingslakkandi lyf, par 4 medal beta-blokka, diazoxid og ACE-hemla, t.d.
enalapril, captopril, lisinopril eda ramipril.

- Bolgueyodandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAIDs), svo sem ibuprofen, naproxen, diklofenak,
celecoxib eda etoricoxib (lyf sem draga r verkjum og bolgu).

- Acetylsalicylsyru (ef bt notar meira en 3 g a sélarhring) (lyf sem dregur r verkjum og bdlgu).



- Kaliumuppbot eda solt sem innihalda kalium (lyf sem auka magn kaliums i bl60i).

- Heparin (lyf sem pynnir bl60id).

- Co-trimoxazol (syklalyf) einnig pekkt sem trimetoprim/sulfametoxazol.

- bvagrasilyf.

- Litium (lyf notad vid gedreenum kvillum).

- Ef pu notar ACE-hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Kairasec “ og
,»Varnadarord og varudarreglur)*

- Ef pt ert & medferd med ACE-hemli asamt 6drum tilteknum lyfjum til medhondlunar &
hjartabilun, sem pekkt eru undir heitinu saltsteraviotakablokkar (aldosteron-blokkar) (t.d.
spironolacton, eplerenon).

Notkun Kairasec med mat, drykk eda afengi

- bu matt taka Kairasec med eda an faedu.

- Pegar pér er avisad Kairasec, reeddu vid laekninn 4dur en pu neytir afengis. Afengi getur valdid
pvi ad pig sundlar eda pu finnur fyrir yfirlidstilfinningu.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga
bu verdur ad segja lekninum fra pvi ef pt heldur ad pu sért (eda geaetir ordid) barnshafandi. Laeknirinn

mun liklega radleggja pér ad heetta ad taka Kairasec adur en pt verdur barnshafandi eda um leid og pu
veist ad pu ert barnshafandi og mun radleggja pér a0 taka annad lyf i stad Kairasec. Notkun Kairasec
er ekki radlogo 1 byrjun medgongu og ekki ma taka Kairasec ef pu ert komin lengra 4 leid en 3
manudi, pvi pad getur valdid barninu miklum skada ef pad er tekiod 4 pessu timabili.

Brjostagjof

Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med barn 4 brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Notkun Kairasec er
ekki radlogo hja konum med barn 4 brjosti og laeknirinn getur hugsanlega valid adra medferd fyrir pig
ef pt vilt vera med barn 4 brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfeett eda faeddist fyrir timann.

Akstur og notkun véla

Sumir geta fundid fyrir preytu eda sundli & medan peir nota Kairasec. Ekki aka eda nota taeki eda vélar
ef pt finnur fyrir pessu.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er a skal reda petta vid leckni eda lyfjafraeding.

Kairasec inniheldur laktésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Kairasec

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafreedingi. Mikilveegt er a0 taka Kairasec 4 hverjum degi.

b matt taka Kairasec med eda 4n matar.

Gleypid tofluna med vatni.

Reynid ad taka lyfid a sama tima a hverjum degi. Pad hjalpar vid ad muna eftir ad taka lyfid.
Kairasec 8 mg toflur: Téflunni ma skipta i jafna skammta.

Kairasec 16 mg, 32 mg toflur: Skoran 1 toflunni er ekki @tlud til pess ad brjota hana.



Har blédprystingur:

- Radlagdur skammtur af Kairasec er 8 mg einu sinni a solarhring. Laeknirinn getur aukid
skammtinn 1 16 mg einu sinni & s6larhhring og jafnvel upp i 32 mg einu sinni a s6larhring, had
ahrifum 4 blodprystinginn.

- Hja sumum sjuklingum, t.d. peim sem eru med lifrarkvilla, nyrnakvilla eda peim sem hafa
nylega misst likamsvokva, t.d. eftir uppkost eda nidurgang eda eftir notkun pvagresilyfja, getur
leeknirinn avisad laeegri upphafsskammti.

- Sumir pelddkkir sjuklingar geta synt minni svérun vid pessum flokki lyfja, pegar peir fa
medferd med pessum flokki lyfja eingdngu og geta pvi purft sterri skammta.

Notkun hjd bérnum og unglingum med hdan bl6édprysting:

Born 6 til <18 ara:

Radlagdur upphafsskammtur er 4 mg einu sinni a soélarhring.

Fyrir sjuklinga < 50 kg: Hja sumum sjuklingum par sem ekki hefur nddst negileg stjorn 4
blodprystingi, geeti leeknirinn akvedid ad auka skammtinn i allt ad 8 mg einu sinni 4 sélarhring.

Fyrir sjuklinga > 50 kg: Hj& sumum sjuklingum par sem ekki hefur nadst negileg stjorn 4
blodprystingi, geeti leknirinn akvedid ad auka skammtinn i 8 mg einu sinni 4 sélarhring og 1 16 mg
einu sinni 4 s6larhring.

Hjartabilun hja fullordnum:

- Radlagdur upphafsskammtur af Kairasec er 4 mg einu sinni 4 s6larhring. Laknirinn getur aukid
skammtinn med pvi ad tvofalda skammtinn med ad minnsta kosti 2 vikna millibili { allt ad 32
mg einu sinni & sélarhring. Kairasec ma taka samhlida 60rum lyfjum vid hjartabilun og mun
leeknirinn dkveda hvada medferd hentar pér.

Ef tekinn er staerri skammtur en mealt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Kairasec
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
Taktu neesta skammt eins og venjulega.

Ef heett er ad nota Kairasec
Ef pu heettir a0 taka Kairasec getur blodprystingurinn haekkad 4 ny. bess vegna skal ekki heetta notkun
Kairasec an samrads vio lakni.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Mikilvaegt er ad pu gerir pér grein fyrir hverjar pessar aukaverkanir geta verid.

Hzetta skal notkun Kairasec og leita strax eftir laeknishjalp ef pu feerd einhver eftirtalinna
ofnzemisviobragoa:

- Ondunarerfidleikar, med eda 4n bélgu i andliti, vorum, tungu og/eda koki.

- Boélga i andliti, vorum, tungu og/eda koki, sem getur valdid kyngingarerfidleikum.

- Alvarlegur kl40i i hud (med upphleyptum flekkjum).

Kairasec getur valdid faekkun a fj6lda hvitra bloédkorna. Vidnam pitt gegn sykingum getur minnkad og
pt getur fundid fyrir preytu, fengid sykingu eda hita. Hafdu samband vid leekninn ef petta gerist.
Leaeknirinn getur tekid blodprufur af og til, til pess ad kanna hvort Kairasec hefur haft einhver ahrif 4
bl60id (kyrningahrap).



Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru medal annars:

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum)
- Sundl/ringl.
- Hofudverkur.
- Syking i dndunarfaerum.
- Lagur bl6oprystingur. bad getur valdid sundli og yfirlidstilfinningu.
- Breytingar 4 blodgildum:
- Aukid magn kaliums i bl60i, sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla eda hjartabilun.
f alvarlegum tilvikum getur pu fundid fyrir preytu, slappleika, éreglulegum hjartslztti eda
naladofa.
- Ahrif 4 starfsemi nyrna, sérstaklega ef bt ert med nyrnakvilla eda hjartabilun. Orsjaldan getur
nyrnabilun komid fram.

Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum)

- Boélga 1 andliti, vorum, tungu og/eda koki.

- Faekkun raudra eda hvitra blodkorna. bt getur fundid fyrir preytu, sykingu eda soétthita.

- Hudutbrot, upphleypt utbrot (ofsaklaoi).

- Klaai.

- Bakverkur, verkur i lidum og vodvum.

- Breytingar a starfsemi lifrar, par & medal boélga i lifur (lifrarbolga). bu getur fundio fyrir preytu,
einkennum sem likjast flensu og gulur litur getur komio 4 hid og augnhvitur.

- Ogledi.

- Breytingar a bl6ogildum:
- Minna magn natriums i bl6di. { alvarlegum tilvikum getur pt fundid fyrir slappleika,

orkuleysi eda vodvakrompum.

- Hosti

- Ofsabjugur 1 gornum: bolga i meltingarvegi sem lysir sér med kvidverkjum, 6gledi, uppkodstum
og nidurgangi.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gognum)
- Nidurgangur

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bérnum og unglingum

Hja bérnum sem f4 meodferd vid of haum bldoprystingi virdast aukaverkanirnar vera svipadar og hja
fullordnum, en peer koma oftar fyrir. Eymsli i halsi er mjog algeng aukaverkun hja bérnum en ekki
hefur verid greint fra pvi hja fullordnum, og nefrennsli, hiti og aukinn hjartslattartioni eru algengar hja
bérnum en fra peim hefur ekki verid greint hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Kairasec

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.



Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Kairasec inniheldur

- Virka innihaldsefnid er candesartancilexetil. Hver Kairasec 8 mg, 16 mg og 32 mg tafla
inniheldur 8 mg, 16 mg eda 32 mg af candesartancilexetili.

- Onnur innihaldsefni eru hydroxypropylsellulosi (E463), laktésaeinhydrat, magnesiumsterat,
maissterkja, dietylenglykolmonoetyleter (transcutol) og jarnoxid, rautt (E172).

Lysing a utliti Kairasec og pakkningastaeroir

8 mg toflurnar eru med skabrun, kringlottar og bleikar a lit, med deiliskoru & annarri hlidinni. Téflunni
ma skipta i jafna skammta.

16 mg toflurnar eru kringlottar og bleikar, med deiliskoru 4 annarri hlidinni. Skoran 1 t6flunni er ekki
atlud til pess ad brjota hana.

32 mg toflurnar eru kringlottar og bleikar, med deiliskoru & annarri hlidinni. Skoran i t6flunni er ekki
etlud til pess ad brjota hana.

Kairasec 8 mg, 16 mg og 32 mg toflur er pakkad i gegnsajar al/PVC-pynnur med 7, 14, 15, 20, 28, 30,
50, 50x1 (stakskammtapakkningar), 56, 98, 98x1 (stakskammtapakkningar), 100, 105 eda 300 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 HOLLVIKEN
Svipjod

Umbod 4 Islandi
Acare ehf
Flokagotu 69

105 Reykjavik

Framleioandi

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Spann

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssvaedisins og i Bretlandi (Nordur-
Irland) undir eftirfarandi heitum:

Austurriki: Candesartan A-med 8 mg/16 mg/32 mg Tabletten
byskaland: Candesartan Heumann 8 mg/16 mg/32 mg tabletten
Danmork: Kairasec, tabletter



Island: Kairasec 8 mg/16 mg/32 mg toflur

Holland: Kairasec 8 mg/16 mg/32 mg tabletten
Svipjoo: Kairasec 8 mg/16 mg/32 mg tabletter
Bretland (Nordur-frland): Candesartan cilexetil 8 mg/16 mg/32 mg tablets

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i jantar 2025.



