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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Candesartan/HCTZ Krka 8 mg/12,5 mg Tabletten
Candesartan/HCTZ Krka 16 mg/12,5 mg Tabletten
Candesartan/HCTZ Krka 32 mg/12,5 mg Tabletten
Candesartan/HCTZ Krka 32 mg/25 mg Tabletten

Candesartan cilexetil/Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Candesartan/HCTZ Krka und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka beachten?
Wie ist Candesartan/HCTZ Krka einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Candesartan/HCTZ Krka aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

NN o

1. Was ist Candesartan/HCTZ Krka und wofiir wird es angewendet?

Der Name Thres Arzneimittels ist Candesartan/HCTZ Krka. Es wird zur Behandlung von hohem
Blutdruck (Hypertonie) bei Erwachsenen verwendet. Es enthélt 2 Wirkstoffe: Candesartan Cilexetil
und Hydrochlorothiazid.

Diese konnen zusammen Thren Blutdruck senken.

Candesartan Cilexetil gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln die Angiotensin-II-Rezeptor-
Antagonisten genannt werden. Es entspannt und erweitert Thre Blutgefdf3e. Dadurch kann Thr
Blutdruck gesenkt werden.

Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln die Diuretika (Entwisserungstabletten)
genannt werden. Es unterstiitzt [hren Korper bei der Ausscheidung von Wasser und Salzen wie
Natrium iiber den Urin. Dadurch kann ebenfalls Thr Blutdruck gesenkt werden.

Ihr Arzt kann Candesartan/HCTZ Krka verschreiben, wenn Ihr Blutdruck mit Candesartan Cilexetil
oder Hydrochlorothiazid allein nicht ausreichend gesenkt werden konnte.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka beachten?

Candesartan/HCTZ Krka darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Candesartan Cilexetil oder Hydrochlorothiazid oder einen der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind (siehe Abschnitt 6).

- wenn Sie allergisch auf Arzneimittel mit Sulfonamiden sind. Falls Sie nicht sicher sind, ob das
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auf Sie zutrifft, fragen Sie bitte Thren Arzt.

- wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind (es ist auch besser, Candesartan/HCTZ Krka in der
frithen Schwangerschaft nicht einzunehmen — siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

- wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung oder Gallestauung (Stérung des Abflusses der
Galle aus der Gallenblase) leiden.

- wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

- wenn Sie anhaltend niedrige Kaliumwerte im Blut haben.

- und wenn Sie anhaltend hohe Kalziumwerte im Blut haben.

- wenn Sie an Gicht leiden.

- wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt werden.

Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie glauben, dass eine der oben
aufgefiihrten Angaben auf Sie zutrifft bevor Sie Candesartan/HCTZ Krka einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmapfnahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Candesartan/HCTZ Krka einnehmen:

- wenn Sie Diabetes haben,

- wenn Sie Herz-, Leber- oder Nierenprobleme haben,

- wenn Sie sich kiirzlich einer Nierentransplantation unterzogen haben,

- wenn Sie erbrechen miissen, kiirzlich erbrochen haben oder unter Durchfall leiden,

- wenn Sie an einer Erkrankung der Nebenniere leiden, genannt Conn-Syndrom —
Hyperaldosteronismus (auch als primérer Hyperaldosteronismus bekannt),

- wenn Sie jemals eine Erkrankung hatten, die systemischer Lupus erythematosus (SLE) genannt
wird.

- wenn Sie niederen Blutdruck haben,

- wenn Sie jemals einen Schlaganfall hatten,

- wenn bei Thnen bereits Allergien oder Bronchialasthma aufgetreten sind,

- Sie miissen Thren Arzt dariiber informieren, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
schwanger werden konnten). Die Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka in der frithen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Candesartan/HCTZ Krka darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Candesartan/HCTZ Krka in diesem Stadium zu schweren Schédigungen Ihres ungeborenen
Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

- wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wiahrend der Behandlung eine unerwartete
Hautlasion entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine
hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs
(weiBler Hautkrebs) erhohen. Schiitzen Sie Ihre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV Strahlen,
solange Sie Candesartan/HCTZ Krka einnehmen.

- wenn bei [hnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder
Lungenprobleme (einschlieBlich Entziindungen oder Fliissigkeitsansammlungen in der Lunge)
aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka schwere
Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

- wenn Sie eine Abnahme des Sehvermogens oder Augenschmerzen feststellen. Dies konnen
Symptome einer Fliissigkeitsansammlung in der GefdB3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder
ein Druckanstieg in Threm Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme
von Candesartan/HCTZ Krka auftreten. Dies kann zu einem dauerhaften Verlust des
Sehvermogens fithren, wenn es nicht behandelt wird. Wenn Sie friither eine Penicillin- oder
Sulfonamidallergie hatten, besteht moglicherweise ein hoheres Risiko, diese zu entwickeln.

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril, ucw.), insbesondere wenn
Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.
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- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Thren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in [hrem Blut in regelméBigen Absténden iiberpriifen.

Siehe auch Abschnitt,, Candesartan/HCTZ Krka darf nicht eingenommen werden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der
Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka bemerken. Thr Arzt wird tiber die weitere Behandlung
entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka nicht eigenméchtig.

Ihr Arzt wird Sie hiufiger sehen wollen und weitere Untersuchungen vornehmen, wenn Sie eine der
Erkrankungen haben.

Wenn bei Thnen ein operativer Eingriff geplant ist, erzdhlen Sie Ihrem Arzt oder Zahnarzt, dass Sie
Candesartan/HCTZ Krka einnehmen. Der Grund ist, dass Candesartan/HCTZ Krka in Kombination
mit einigen Narkosemitteln ein iberméBiger Blutdruckabfall verursachen kann.

Candesartan/HCTZ Krka kann zu einem Anstieg der Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht
fiihren.

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine Erfahrung bei der Anwendung von Candesartan/HCTZ Krka bei Kindern (unter 18
Jahren). Daher darf Candesartan/HCTZ Krka nicht an Kindern verabreicht werden.

Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Candesartan/HCTZ Krka kann die Wirkung einiger anderer Arzneimittel beeinflussen und umgekehrt
konnen einige andere Arzneimittel einen Einfluss auf Candesartan/HCTZ Krka haben. Wenn Sie
bestimmte andere Arzneimittel einnehmen, wird Ihr Arzt eventuell von Zeit zu Zeit
Blutuntersuchungen durchfiithren miissen.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen denn
Ihr Arzt muss unter Umstédnden Thre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen
treffen:

- andere blutdrucksenkende Arzneimittel, einschlieBlich Betablocker, Aliskirenhaltige
Arzneimittel, Diazoxid und Angiotensid Converting Enzym (ACE) - Hemmer wie Enalapril,
Captopril, Lisinopril oder Ramipril.

- nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR) wie Ibuprofen, Naproxen,
Diclofenac, Celecoxib oder Etoricoxib (Arzneimittel die Schmerzen und Entziindungen
mildern).

- Acetylsalicylsdure (wenn Sie mehr als 3 g pro Tag einnehmen) (Arzneimittel die Schmerzen
und Entziindungen mildern).

- Kaliumpréparate oder kaliumhaltige Salzersatzmittel (Arzneimittel die den Gehalt an Kalium in
Ihrem Blut erhéhen).

- Kalziumpréparate oder Vitamin D.

- Arzneimittel, die [hr Cholesterin senken wie Colestipol oder Colestyramin.

- Arzneimittel fiir Diabetes (Tabletten oder Insulin).

- Arzneimittel zur Kontrolle Thres Herzschlags (Antiarrhythmika) wie Digoxin und Betablocker.

- Medikamente, die von Kalium-Blutspiegel wie einige antipsychotische Medikamente betroffen
sein konnen.
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- Heparin (ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung).

- Entwésserungstabletten (Diuretika).

- Abfiihrmittel

- Penicillin oder Co-trimoxazol, auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol (ein
Antibiotikum (Antibiotika).

- Amphotericin B (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen).

- Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung mentalen Gesundheitsproblemen).

- Steroide wie Prednisolon.

- Hypophysen Hormon (ACTH).

- Arzneimittel zur Krebsbehandlung.

- Amantadin (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit oder schweren Infektionen
verursacht durch Viren).

- Barbiturate (eine Art Beruhigungsmittel auch zur Behandlung von Epilepsie).

- Carbenoxolon (Arzneimittel zur Behandlung einer Erkrankung der Speiserdhre, oder Geschwiire
in der Mundhohle).

- Anticholinergika wie Atropin und Biperiden.

- Cyclosporin, ein Arzneimittel bei Organtransplantationen um das Absto3en von Organen zu
verhindern.

- Andere Arzneimittel die zu einer Verstirkung der blutdrucksenkenden Wirkung fiihren, wie
Baclofen (ein Arzneimittel zu Milderung von spastischen Lahmungen), Amifostin (verwendet in
der Krebsbehandlung) und einige Antipsychotika.

- wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
,Candesartan/HCTZ Krka darf nicht eingenommen werden" und ,, Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen®.

Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und

Alkohol

- Sie kénnen Candesartan/HCTZ Krka zu einer Mahlzeit oder unabhéngig von den Mahlzeiten
einnehmen.

- Wenn Sie verschrieben sind Candesartan/HCTZ Krka, besprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Alkohol trinken. Alkohol kann dich schwach oder schwindelig machen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie miissen Thren Arzt dariiber informieren, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger
werden kénnten). In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Candesartan/HCTZ Krka vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
anderes Arzneimittel anstelle von Candesartan/HCTZ Krka empfehlen. Die Anwendung von
Candesartan/HCTZ Krka in der frithen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und
Candesartan/HCTZ Krka darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka nach dem 3. Schwangerschaftsmonat Threm
Kind ernsthaft schaden kann.

Stillzeit

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen mochten. Die Einnahme
von Candesartan/HCTZ Krka wird Miittern, die stillen nicht empfohlen. Thr Arzt wird eine andere
Behandlung auswéhlen, wenn Sie stillen mdchten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei einigen Personen konnen wéhrend der Behandlung mit Candesartan/HCTZ Krka Miidigkeit oder
Schwindel auftreten. Ist dies bei [hnen der Fall, lenken Sie bitte kein Fahrzeug und bedienen Sie keine
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Werkzeuge oder Maschinen.

Candesartan/HCTZ Krka enthilt Lactose, das ist eine Zuckerart.
Wenn Sie [hr Arzt informiert hat, dass Sie eine Art Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
haben, kontaktieren Sie IThren Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist Candesartan/HCTZ Krka einzunehmen?

Nehmen Sie Candesartan/HCTZ Krka immer genau nach Anweisung des Arztes oder Apotheker ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Es ist wichtig Candesartan/HCTZ Krka jeden Tag einzunehmen.

Die empfohlene Dosierung von Candesartan/HCTZ Krka ist eine Tablette einmal tiglich.
Schlucken Sie die Tablette mit einem Glas Wasser.

Versuchen Sie, die Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen. Das hilft [hnen, an die
Einnahme zu denken.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Candesartan/HCTZ Krka eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine groBlere Menge von Candesartan/HCTZ Krka haben angewendet, kontaktieren Sie
sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Tablette einzuholen.
Nehmen Sie nur die néchste Dosis ein wie normal.

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka abbrechen, kann Thr Blutdruck wieder
ansteigen. Daher brechen Sie die Einnahme von Candesartan/HCTZ Krka nicht ab ohne zuerst mit
Ihren Arzt zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Es ist wichtig, dass Sie wissen, wie die Nebenwirkungen aussehen konnen. Einige
der Nebenwirkungen von Candesartan/HCTZ Krka werden durch Candesartan Cilexetil verursacht,
einige von Hydrochlorothiazid.

Nehmen Sie Candesartan/HCTZ Krka nicht weiter ein und suchen Sie umgehend érztliche Hilfe

auf, wenn bei Ihnen eine der folgenden allergischen Reaktionen auftritt:

- Schwierigkeiten beim Atmen mit oder ohne Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder
Rachen,

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

- starker Juckreiz auf der Haut (mit hervorstehenden Schwellungen).

Candesartan/HCTZ Krka kann zu einer Verminderung der Anzahl der weillen Blutkérperchen fiihren.
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Ihre Widerstandsfahigkeit gegeniiber Infektionen kann verringert sein und Sie bemerken
moglicherweise Miidigkeit, eine Infektion oder Fieber. Ist dies bei [hnen der Fall, wenden Sie sich
bitte an Thren Arzt. Mdglicherweise wird lhr Arzt gelegentlich Blutuntersuchungen durchfiihren, um
zu iiberpriifen, ob Candesartan/HCTZ Krka bislang einen Einfluss auf Ihr Blut hatte (Agranulozytose).

Andere mogliche Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelte betreffen):
- Anderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen:
- erniedrigter Natriumwert im Blut. In schweren Féllen kann dies zu Schwiche,
Energiemangel oder Muskelkrdmpfen fiihren.
- erhohter oder erniedrigter Kaliumwert im Blut, besonders wenn Sie bereits
Nierenprobleme haben oder an Herzschwiche leiden. In schweren Féllen kann dies zu
Miidigkeit, Schwiche, unregelméfBigem Herzschlag oder Kribbeln (,,Ameisenlaufen®)
fithren.
- erhohte Cholesterin-, Zucker- oder Harnsdurewerte im Blut.
- Zucker im Urin
- Schwindel/Drehgefiihl oder Schwiche
- Kopfschmerzen
- Atemwegsinfektionen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelte betreffen):

- niedriger Blutdruck, infolgedessen Gefiihl von Ohnmacht oder Schwindel

- Appetitlosigkeit, Durchfall, Verstopfung, Magenverstimmung

- Hautausschlag, Ausschlag in Form von Quaddeln (Nesselsucht), Ausschlag infolge von
Sonnenlichtempfindlichkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelte betreffen):

- Gelbsucht (Gelbfarbung Threr Haut oder des Weilen im Auge). In diesem Fall nehmen Sie bitte
sofort Kontakt mit [hrem Arzt auf

- Beeinflussung der Nierenfunktion, besonders, wenn Sie bereits Nierenprobleme haben oder an
Herzschwéche leiden

- Schlafstorungen, Depression, Unruhe

- Kribbeln oder Prickeln in Armen oder Beinen

- kurzzeitig unscharfes Sehen

- unregelmiBiger Herzschlag

- Schwierigkeiten beim Atmen (einschlieBlich Lungenentziindung und Wasser in der Lunge)

- erhohte Temperatur (Fieber)

- Entziindung der Bauchspeicheldriise, infolgedessen mafige bis starke Schmerzen im
Magenbereich

- Muskelkrampfe

- Schéden an den Blutgefallen, infolgedessen rote oder violette Punkte auf der Haut

- Abnahme der Anzahl der roten oder weillen Blutkorperchen oder Blutplittchen, was zu
Miidigkeit, einer Infektion, Fieber oder einer erhohten Neigung zu Blutergiissen fiihren kann

- starker, sich schnell entwickelnder Ausschlag mit Blasenbildung oder Abschélen der Haut und
moglicher Blasenbildung im Mund

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelte betreffen):

- Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen

- Juckreiz

- Riickenschmerzen, Schmerzen in Gelenken und Muskeln

- Intestinales Angioddem: eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen,

PI Text088557 - Updated: Page 7 of 10
3




1.3.1 Candesartan/Hydrochlorothiazide

SPC, Labeling and Package Leaflet BE-Belgium

Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

- Verdnderungen der Leberfunktion, einschlielich Leberentziindung (Hepatitis). Sie bemerken
moglicherweise Midigkeit, eine Gelbfarbung Ihrer Haut und des Weilen im Auge sowie
grippedhnliche Beschwerden.

- Husten

- Ubelkeit

- Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwiche und Verwirrtheit).

Nicht bekannt (Haufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschitzt werden)

- Haut- und Lippenkrebs (weiler Hautkrebs)

- Plotzliche Kurzsichtigkeit

- Verminderung des Sehvermodgens oder Schmerzen in Thren Augen aufgrund von hohem Druck
(mogliche Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung in der GeféaBschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder akutem Winkelverschlussglaukom).

- Systemischer und kutaner Lupus erythaematosus (allergischer Zustand, der Fieber,
Gelenkschmerzen, Hautausschldge, die Rotung, Blasenbildung, Peeling und Klumpen
beinhalten kdnnen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siche Details unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

5. Wie ist Candesartan/HCTZ Krka aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach EXP angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Tabletten in Blister mit PVC/PVDC Film und Aluminium Folie:
Nicht tiber 30°C lagern.

Tabletten in Blister mit laminierter OPA/Al/PVC Folie und Aluminium Folie:
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Tabletten in HDPE-Tablettenbehdltnis:
Nicht tiber 30°C lagern.
Nach dem ersten Offnen des Behilters sollte das Produkt innerhalb von 3 Monaten verbraucht sein.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Candesartan/HCTZ Krka enthalt

Die Wirkstoffe sind Candesartan Cilexetil und Hydrochlorothiazid.

Jede Tablette enthélt 8 mg Candesartan Cilexetil und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Jede Tablette enthélt 16 mg Candesartan Cilexetil und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Jede Tablette enthilt 32 mg Candesartan Cilexetil und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Jede Tablette enthélt 32 mg Candesartan Cilexetil und 25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Macrogol 8000,
Hydroxypropylcellulose, Carmellose-Kalzium, Magnesiumstearat, Eisenoxid rot (E172) nur fiir
16 mg/12,5 mg und 32 mg/25 mg und Eisenoxid gelb (E172) fiir 32 mg/12,5 mg. Sieche
Abschnitt 2: ,,Candesartan/HCTZ Krka enthélt Laktose*.

Wie Candesartan/HCTZ Krka aussieht und Inhalt der Packung

Cande

sartan/HCTZ Krka 8 mg/12,5 mg Tabletten sind weil3, bikonvex, oval, mit einer Bruchrille auf

einer Seite. Die Bruchrille dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken und nicht
zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Cande

sartan/HCTZ Krka 16 mg/12,5 mg Tabletten sind blassrosa, bikonvex, oval, mit einer Bruchrille

auf einer Seite. Die Bruchrille dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken und
nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Cande

sartan/HCTZ Krka 32 mg/12,5 mg Tabletten sind gelblichweiB3, bikonvex, oval, mit einer

Bruchrille auf einer Seite. Die Bruchrille dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes
Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Cande

sartan/HCTZ Krka 32 mg/25 mg Tabletten sind blassrosa, bikonvex, oval, mit einer Bruchrille

auf einer Seite. Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

Schachteln mit 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 Tabletten in Blistern sind erhéiltlich.

Candesartan/HCTZ Krka 16 mg/12,5 mg Tabletten
Behilter aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE, weil3) mit manipulationssicherem Verschluss aus
Polypropylen (PP, wei3): 100 Tabletten in einer Schachteln.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

Hersteller
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

Zulassungsnummer:

BE394484 Candesartan/HCTZ Krka 8 mg/12,5 mg Tabletten (Blister PVC/PVDC//Al Folie)
BE394493 Candesartan/HCTZ Krka 8 mg/12,5 mg Tabletten (Blister OPA/Al/PVC//Al Folie)
BE394502 Candesartan/HCTZ Krka 16 mg/12,5 mg Tabletten (Blister PVC/PVDC//Al Folie)
BE394511 Candesartan/HCTZ Krka 16 mg/12,5 mg Tabletten (Blister OPA/Al/PVC//Al Folie)
BE597751 Candesartan/HCTZ Krka 16 mg/12,5 mg Tabletten (HDPE-Tablettenbehéltnis)
BE394527 Candesartan/HCTZ Krka 32 mg/12,5 mg Tabletten (Blister PVC/PVDC//Al Folie)
BE394536 Candesartan/HCTZ Krka 32 mg/12,5 mg Tabletten (Blister OPA/Al/PVC//Al Folie)

3

PI Text088557 - Updated: Page 9 of 10




1.3.1

Candesartan/Hydrochlorothiazide

SPC, Labeling and Package Leaflet

BE-Belgium

BE394545 Candesartan/HCTZ Krka 32 mg/25 mg Tabletten (Blister PVC/PVDC//Al Folie)
BE394554 Candesartan/HCTZ Krka 32 mg/25 mg Tabletten (Blister OPA/A1/PVC//Al Folie)

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und

im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedstaates Name des Arzneimittels

Deutschland Candesartan/Hydrochlorothiazid 123 Acurae Pharma
Osterreich Candecombi

Belgien Candesartan/HCTZ Krka

Déinemark Candesartancilexetil/Hydrochlorthiazid Krka
Spanien Karbicombi

Finnland Candesartan/Hydrochlorthiazide Krka

Frankreich CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE HCS
Italien Candesartan e Idroclorotiazide HCS

Niederlande Candesartan cilexetil HCTZ Krka

Portugal Candesartan + Hidroclorotiazida Krka

Schweden Candesartan/Hydrochlorthiazide Krka

Vereinigtes Konigreich (Nordirland) | Candesartan/Hydrochlorothiazide

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2025.
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