Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Candpress Comp 16 mg/12,5 mg toéflur
Candesartancilexetil/hydroklortiazio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Candpress Comp

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Candpress Comp

Pakkningar og adrar upplysingar

SouhrwdE

1. Upplysingar um Candpress Comp og vid hverju pad er notad

Nafn lyfsins pins er Candpress Comp. bad er notad til medferdar a haum blodprystingi (haprystingi) hja
fullordnum sjuklingum. bad inniheldur tvo virk efni: candesartancilexetil og hydrokldrtiazid.
Pau vinna saman ad pvi ad laeekka blédprystinginn.

- Candesartancilexetil tilheyrir flokki lyfja sem nefnast angiétensin Il vidtakablokkar.
pad veldur slokun og vikkun & edum og hjalpar pannig vid ad leekka blddprystinginn.

- Hydrékldrtiazio tilheyrir flokki lyfja sem nefnast pvagraesilyf (bjugtoflur).
Pad hjalpar likamanum ad losna vid vatn og solt eins og natrium i pvagi og hjalpar pannig vid
ao leekka blédprystinginn.

Laeknirinn getur hafa avisad Candpress Comp ef ekki hefur verid haegt ad na godri stjorn &
bl6dprystingi pinum annadhvort med candesartancilexetili eda hydrdklértiazidi einu sér.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Candpress Comp

Ekki méa nota Candpress Comp:

- ef pa ert med ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med ofneemi fyrir stlfonamidlyfjum. Spyrdu leekninn ef pu ert ekki viss um hvort petta
a vio pig.

- ef pu ert komin lengra en 3 manudi & leid (einnig er betra ad fordast notkun Candpress Comp i
upphafi medgdngu — sjé kaflann um medgongu).

- ef pu ert med alvarleg nyrnavandamal.

- ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom eda gallteppu (vandamal vid losun galls ar gallblédrunni).
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- ef pa ert med vidvarandi lag gildi kaliums i bléai.

- ef pd ert med vidvarandi ha gildi kalsiums i bléai.

- ef pa hefur fengid pvagsyrugigt.

- ef pa ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med blddprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.

Spyrdu lekninn eda lyfjafreding, &dur en pu notar Candpress Comp, ef pu ert ekki viss um hvort
eitthvad af pessu & vid um pig.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid radda hja leekninum eda lyfjafraedingi &0ur en Candpress Comp er notad:

- ef pa ert med sykursyki.

- ef pu ert med hjarta-, lifrar- eda nyrnavandamal.

- ef pa hefur nylega fengid igreett nyra.

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

- ef pu ert med sjukddm i nyrnahettum sem kallast Conn’s heilkenni (kallast einnig frumkomid
aldésteronheilkenni (primary hyperaldosteronism)).

- ef pu hefur einhvern timann fengid sjukddém sem kallast raudir dlfar (systemic lupus
erythematosus).

- ef pa ert med lagan bléadprysting

- ef pa hefur einhvern timann fengid heilaslag.

- ef pu hefur einhvern timann fengid ofnemi eda astma.

- Ef pa finnur fyrir sjonskerdingu eda augnverk. petta geetu verid einkenni vokvasofnunar i edu
(choroidal effusion) eda aukins prystings i auganu og getur komid fram innan nokkurra
klukkustunda eda vikna fra toku Candpress Comp. An medhéndlunar getur petta leitt til
vidvarandi sjonskerdingar. Ef pu hefur fengid ofneemi fyrir penicillini eda salfonamidum getur
pu verid i aukinni heettu a ad fa petta.

- ef pa 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 pa feerd huokrabbamein eda dveaenta hudskemmd medan & medferd stendur. Medferd med
hydrochlorothiazidi, einkum vid langtimanotkun storra skammta, getur aukid heettu & sumum
geroum af hug- eda varakrabbameini (hidkrabbamein sem ekki er sortuaxli). pu skalt vernda
hadina gegn sélarljési og UV geislum & medan pd notar Candpress Comp.

- ef pu hefur einhvern tima &dur tekid hydroklértiazid og fundid fyrir éndunar- eda
lungnavandamalum (par med talid bolgu eda vokvasofnun i lungum). Ef mikil madi eda
Ondunarerfidleikar koma fram eftir toku Candpress Comp & ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, meeli blédprysting og magn blddsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota Candpress Comp*.

PU verdur ad segja leekninum fra pvi ef pa heldur ad pa sért (eda geetir ordid) barnshafandi.

Notkun Candpress Comp er ekki radlégo i byrjun medgdngu og ma ekki taka pad ef pu ert komin
lengra en 3 mé&nudi & leid, pvi pad getur valdid alvarlegum skadlegum ahrifum & barnid ef pad er tekid
a pessum hluta medgéngunnar (sja kaflann um medgdéngu).

Leeknirinn getur viljad hitta pig oftar og gera ymsar rannsoknir ef eitthvad af ofangreindu & vid pig.

Lattu leekninn eda tannlaekninn vita ad pu notir Candpress Comp ef pu &tt ad fara i adgerd, pvi
Candpress Comp getur valdid blodprystingsfalli ef pad er gefid med sumum svefingarlyfjum.

Candpress Comp getur valdid pvi ad hadin verdur neemari fyrir sélargeislum.
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Bdrn og unglingar
Engin reynsla er af notkun Candpress Comp hja bérnum (yngri en 18 ara).
pvi skulu bérn ekki nota Candpress Comp.

Notkun annarra lyfja samhlida Candpress Comp

L4tid lekninn eda lyfjafraeding vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad vera notud. Candpress Comp getur haft ahrif & verkun sumra lyfja og sum lyf geta haft ahrif
& Candpress Comp. Leeknirinn getur purft ad taka bléoprufur af og til ef pu notar viss Iyf.

Lattu leekninn vita sérstaklega ef pu notar einhver eftirtalinna lyfja:

- Onnur blédprystingsleekkandi lyf, par & medal beta- blokka, diazoxi® og ACE- hemla, t.d.
enalapril, kaptopril, lisinopril eda ramipril.

- Bélgueyoandi gigtarlyf (NSAIDs), svo sem ibupréfen, naproxen, diklofenak, celecoxib eda
etoricoxib (lyf sem draga Ur verkjum og bélgu).

- Acetylsalicylsyru (ef pu notar meira en 3 g & s6larhring) (lyf sem dregur ar verkjum og bélgu).
Kaliumuppb6t eda s6lt sem innihalda kalium (lyf sem auka magn kalsiums i bl6di).

- Kalk eda D-vitamin sem batiefni.

- Lyf sem laekka kdlesterdl, eins og colestipol eda cholestyramin.

- Lyf viod sykursyki (t6flur eda insalin).

- Lyf vid hjartslattartruflunum, t.d. digoxin og beta-blokka.

- Lyf sem kaliumsgildi i bl6di getur haft ahrif & eins og sum gedrofslyf.

- Heparin (Iyf sem pynnir bl68io).

- Bjugtoflur (bvagraesilyf).

- Heegoalyf.

- Penicillin (syklalyf).

- Amphotericin (til medferdar vid sveppasykingum).

- Litium (lyf notad vid gedreenum kvillum).

- Stera eins og prednisolon.

- Heiladingulshormoén (ACTH).

- Lyf til medferdar vid krabbameini.

- Amantadin (til medferdar vid Parkinsons-sjukddmi eda vid alvarlegum veirusykingum).

- Barbiturét (réandi lyf, einnig notud vid flogaveiki).

- Carbenoxol6n (til medferdar a sjukdémum i vélinda eda sarum i munni).

- Andkolinvirk lyf eins og atrépin og biperiden.

- Ciclosporin, Iyf til ad koma i veg fyrir hofnun lifferis vid liffeeraflutning.

- Onnur lyf sem geta auki® blddprystingsleekkandi ahrif eins og backlofen (Iyf til ad losa
sibeygjukrampa (spasticity)), amifostin (notad i krabbameinsmedferdum) og sum gedrofslyf.

Vera ma ad leeknirinn purfi ad breyta skdommtum peirra lyfja og/eda gera adrar vartdarradstafanir:
- ef pa notar ACE hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Candpress
Comp* og ,,Varnadarord og varudarreglur*)*

Notkun Candpress Comp med mat eda drykk

- Nota ma Candpress Comp med eda an matar.

- Taladu vid leekninn &dur en pu notar Candpress Comp ef pa neytir &fengis.
Afengi getur valdid pvi ad pig sundlar eda pu finnur fyrir yfirlidstilfinningu.

Medganga og brjostagjof
Ef pu ert pungud eda med barn & brjoésti, heldur ad pu sért pungud eda radgerir ad eignast barn, leitadu
pé réda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en pu tekur petta Iyf.

Medganga
PU verdur ad segja leekninum fra pvi ef pd heldur ad pa sért (eda geetir ordid) barnshafandi.
Leeknirinn mun liklega radleggja pér ad heetta ad taka Candpress Comp &dur en pu verdur barnshafandi
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eda um leid og pu veist ad pu ert barnshafandi og mun radleggja pér ad taka annad lyf i stad Candpress
Comp. Notkun Candpress Comp er ekki radlogd & medgongu og ekki méa taka Candpress Comp ef pa
ert komin lengra & leid en 3 méanudi, pvi pad getur valdid barninu miklum skada ef pad er tekid & pessu
timabili.

Brjostagjof

Segdu laekninum fra pvi ef pa ert med barn & brjésti eda ert ad hefja brjostagjof.

Notkun Candpress Comp er ekki radldgd hja konum med barn & brjoésti og laeknirinn getur hugsanlega
valid adra medferd fyrir pig ef pu vilt vera med barn & brjésti.

Akstur og notkun véla
Sumir geta fundid fyrir preytu eda sundli & medan peir nota Candpress Comp.
Ekki aka eda nota teki eda vélar ef pu finnur fyrir pessu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal raeda petta vid leekni eda lyfjafraeeding.

Candpress Comp inniheldur laktdsa
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en lyfid er tekid inn.

Candpress Comp inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Candpress Comp

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
Mikilveegt er ad taka Candpress Comp & hverjum degi.

- Radlagour skammtur af Candpress Comp er ein tafla & sélarhring.
- Gleypid tofluna med vatni.
- Reynid ad taka lyfid & sama tima & hverjum degi. Pad hjalpar vid ad muna eftir ad taka lyfid.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal strax hafa
samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Candpress Comp
EkKi a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
Taktu naesta skammt eins og venjulega.

Ef hatt er ad taka Candpress Comp
Ef pl heettir ad taka Candpress Comp getur blodprystingurinn haakkad a ny.
Pess vegna skal ekki hetta notkun Candpress Comp an samréds vid lekni.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum. Mikilveegt
er ad pua gerir pér grein fyrir hverjar pessar aukaverkanir geta verid.
Sumar af aukaverkunum Candpress Comp eru af véldum candesartanscilexetils og sumar af voldum
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hydréklortiazids.

Heetta skal notkun Candpress Comp og leita strax eftir leeknishjalp ef pu feerd einhver
eftirtalinna vidbragoa:

- ondunarerfidleikar, med eda an bolgu i andliti, vorum, tungu og/eda koki.

- bolga i andliti, vérum, tungu og/eda koki, sem getur valdid kyngingarerfidleikum.

- alvarlegur kladi i hud (med upphleyptum flekkjum).

- koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum): bréatt
andnaudarheilkenni (einkenni eru m.a. maadi, hiti, slappleiki og rugl).

Candpress Comp getur valdid feekkun & fjolda hvitra blédkorna. Vionadm pitt gegn sykingum getur
minnkad og pu getur fundid fyrir preytu, fengid sykingu eda hita.

Hafdu samband vid laekninn ef petta gerist. Til pess ad kanna hvort Candpress Comp hefur haft einhver
ahrif 4 bl6dio (kyrningahrap (agranulocytosis)) getur leknirinn viljad taka blédprufur af og til.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru medal annars:

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Breytmgar a blodgildum:
Minna magn natriums i bl6di. [ alvarlegum tilvikum getur pa fundid fyrir slappleika,
orkuleysi eda vodvakréompum.

. Aukid eda minnkad magn kaliums i bl6di, sérstaklega ef pu ert fyrir med nyrnakvilla eda
hjartabilun. I alvarlegum tilvikum getur pt fundid fyrir preytu, slappleika, 6reglulegum
hjartsleetti eda naladofa.

. Haekkad kdlesterol, sykur eda pvagsyra i blodi.

- Sykur i pvagi.

- Sundl/svimi eda slappleiki.
- Hofudverkur.

- Ondunarfaerasyking.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Lagur bléaprystingur. Pad getur valdid yfirlidstilfinningu eda sundli.

- Minnkud matarlyst, nidurgangur, hagdatregda, erting i maga.

- Huoutbrot, upphleypt Gtbrot (ofsakladi), utbrot vegna vidkvaemni fyrir sélarljosi.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- Gula (hadin eda augnhvitan verdur gul). Ef petta kemur fyrir hja pér skaltu hafa strax samband
vid leekni.

- Anrif & starfsemi nyrna, sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla eda hjartabilun.

- Svefndrdugleikar, punglyndi, eirdarleysi

- Dofi eda stingir i héndum og fétum.

- Pokusyn i skamma stund.

- Oedlilegur hjartslattur.

- Har hiti (sotthiti).

- Brisbolga. Veldur medalmiklum til alvarlegum magaverk.

- Vodvakrampar.

- Skemmdir & &@dum sem valda raudum eda fjélublaum flekkjum i hao.

- Feekkun raudra eda hvitra blddkorna eda blodflagna. Pu getur fundid fyrir preytu, sykingu,
sotthita eda pu feerd audveldlega marbletti.

- Alvarleg Utbrot, sem koma fljétt fram, med blédrum eda hudflognun og jafnvel blédrum i
munni.

- Versnun & fyrirliggjandi einkennum, sem likjast raudum Glfum, eda 6edlileg hudvidbroga.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
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- Bélga i andliti, vorum, tungu og/eda koki.

- Kladi.

- Bakverkur, verkur i lidum og védvum.

Breytingar & starfsemi lifrar, par & medal bélga i lifur (lifrarbolga).

Pu getur fundio fyrir preytu, gulum lit & hd og i augnhvitum og flensulikum einkennum.
Hosti.

- Ogledi.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Nidurgangur

- HU06- og varakrabbamein (htidkrabbamein sem ekKki er sortuzexli).

- Brad narsyni

- Sjonsvidsskerding eda verkur i augunum vegna aukins prystings (hugsanleg einkenni
vokvasofnunar i &du (choroidal effusion) eda bradrar prénghornsglaku).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Candpress Comp

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Candpress Comp inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru candesartancilexetil og hydrokldrtiazid. Hver tafla inniheldur 16 mg af
candesartancilexetili og 12,5 mg af hydroklortiazidi.

- Onnur innihaldsefni eru mjélkursykurseinhydrat, maissterkja, hydroxypropylsellulési, natrium
krosskarmell6sa, magnesiumsterat og trietyl citrat.

Utlit Candpress Comp og pakkningasteerdir

Candpress Comp eru hvitar, kringléttar, tvikaptar t6flur med deiliskoru og merktar med CH16 &4 sému
hlio.

Pakkningasteerdir: 7, 14, 28, 30, 56, 70, 90, 98, 100 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi



Markadsleyfishafi:
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi:

Siegfried Malta Ltd

HHFO070 Hal Far Industrial Estate
Hal Far BBG 3000

Malta

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i nGvember 2023.



