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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Candesartan Zentiva® 8 mg Tabletten

Wirkstoff: Candesartancilexetil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spéater nochmals
lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgefUhrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Candesartan Zentiva® 8 mg, und
woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von
Candesartan Zentiva® 8 mg beachten?

3. Wie ist Candesartan Zentiva® 8 mg einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Candesartan Zentiva® 8 mg aufzu-
bewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Candesartan Zentiva® 8 mg,
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Name Ihres Arzneimittels ist Candesar-

tan Zentiva® 8 mg. Der Wirkstoff ist Cande-

sartancilexetil. Es gehort zu einer Gruppe von

Arzneimitteln, die Angiotensin-Il-Rezeptor-Ant-

agonisten genannt werden. Es wirkt, indem es

Ihre BlutgefaBe entspannt und erweitert. Dies

hilft, Ihren Blutdruck zu senken. Es macht es

auch einfacher fur Ihr Herz, das Blut in alle Be-
reiche lhres Korpers zu pumpen.

Dieses Arzneimittel wird angewendet, um

e hohen Bluthochdruck (Hypertonie) bei er-
wachsenen Patienten zu behandeln,

* erwachsene Herzleistungsschwache-Patien-
ten mit verringerter Herzmuskelfunktion zu
behandeln; zusatzlich zu Angiotensin-Con-
verting-Enzym-(ACE-)Hemmern oder wenn
ACE-Hemmer nicht angewendet werden
kénnen (ACE-Hemmer sind eine Gruppe
von Arzneimitteln, die zur Behandlung von
Herzleistungsschwache angewendet wer-
den).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON Candesartan Zentiva® 8 mg BE-
ACHTEN?

Candesartan Zentiva® 8 mg darf nicht ein-

genommen werden,

* wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) ge-
gen Candesartancilexetil oder einen der
sonstigen Bestandteile von Candesartan
Zentiva® 8 mg sind (siehe 6. ,Weitere Infor-
mationen®),

» wahrend der letzten 6 Monate einer Schwan-
gerschaft (es wird empfohlen, Candesartan
Zentiva® 8 mg auch in der friihen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
~Schwangerschaft und Stillzeit*),

* wenn Sie eine schwere Lebererkrankung
oder Gallestauung haben (ein Problem des
Abflusses der Galle aus der Gallenblase).

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob eine der An-
gaben auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Inrem
Arzt oder Apotheker, bevor Sie Candesartan
Zentiva® 8 mg einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Candesartan Zentiva® 8 mg ist erforderlich
Bevor oder wahrend Sie Candesartan Zenti-
va® 8 mg einnehmen, informieren Sie lhren
Arzt,
* wenn Sie Herz, Leber- oder Nierenproble-
me haben oder Dialyse-Patient sind,
wenn Sie kurzlich eine Nierentransplantati-
on hatten,
wenn Sie erbrechen mussen, kirzlich heftig
erbrochen haben oder Durchfall haben,
wenn Sie eine Erkrankung der Nebennie-
re haben, die Conn-Syndrom genannt wird
(auch primarer Hyperaldosteronismus ge-
nannt),
wenn Sie niedrigen Blutdruck haben,
wenn Sie schon einmal einen Schlaganfall
hatten.
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein (oder schwanger
werden konnten). Die Einnahme von Can-
desartan Zentiva® 8 mg in der frihen Phase
der Schwangerschaft wird nicht empfohlen,
und Candesartan Zentiva® 8 mg darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschafts-
monat eingenommen werden, da die Ein-
nahme von Candesartan Zentiva® 8 mg in
diesem Stadium zu schweren Schadigun-
gen lhres ungeborenen Kindes fihren kann
(siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit").
Wenn einer der oben angegebenen Umstan-
de auf Sie zutrifft, mochte Ihr Arzt Sie even-
tuell haufiger sehen und einige Untersuchun-
gen vornehmen.
Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist,
informieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt da-
rUber, dass Sie Candesartan Zentiva® 8 mg
einnehmen. Der Grund daflr ist, dass Can-
desartan Zentiva® 8 mg in Kombination mit
einigen Narkosemitteln einen Blutdruckabfall
verursachen konnte.

Anwendung bei Kindern

Es gibt keine Erfahrungen mit der Anwen-

dung von Candesartan Zentiva® 8 mg bei

Kindern (unter 18 Jahren). Daher sollte Can-

desartan Zentiva® 8 mg nicht an Kinder ge-

geben werden.

Bei Einnahme von Candesartan Zentiva®

8 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apothe-

ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen

bzw. vor Kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel handelt.

Candesartan Zentiva® 8 mg kann die Wirkung

einiger anderer Arzneimittel beeinflussen, und

einige Arzneimittel kdnnen einen Einfluss auf

Candesartan Zentiva® 8 mg haben. Wenn

Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, wird

Ihr Arzt eventuell von Zeit zu Zeit Blutuntersu-

chungen durchfihren mussen.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

e andere Arzneimittel, die helfen, lhren Blut-
druck zu senken, einschlieBlich Betablo-
cker, Diazoxid und ACE-Hemmer wie Enala-
pril, Captopril, Lisinopril oder Ramipril,

®

¢ nichtsteroidale entzindungshemmende Arz-

neimittel (NSARs) wie Ibuprofen, Naproxen,

Diclofenac, Celecoxib oder Etoricoxib (Arz-

neimittel zur Linderung von Schmerz und

Entziindung),

Acetylsalicylsdure (wenn Sie mehr als 3 g

pro Tag einnehmen) (Arzneimittel zur Linde-

rung von Schmerz und Entziindung),

Kaliumpréparate oder kaliumhaltige Salzer-

satzmittel (Arzneimittel, die die Menge an

Kalium in lhrem Blut erhdhen),

e Heparin (ein Arzneimittel zur Blutverdin-

nung),

Entwasserungstabletten (Diuretika),

Lithium (ein Arzneimittel gegen psychische

Erkrankungen).

Bei Einnahme von Candesartan Zentiva®

8 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getranken (insbesondere Alkohol)

¢ Sie kdnnen Candesartan Zentiva® 8 mg mit
oder ohne Nahrung einnehmen.

e Wenn lhnen Candesartan Zentiva® 8 mg
verschrieben wird, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, bevor Sie Alkohol trinken. Alkohol
kann bei Ihnen ein Gefuhl der Ohnmacht
oder Schwindel hervorrufen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,

schwanger zu sein (oder schwanger werden

konnten). In der Regel wird lhr Arzt lhnen
empfehlen, Candesartan Zentiva® 8 mg vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wis-
sen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen,
und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen. Die Anwendung von Candesartan

Zentiva® 8 mg in der frihen Schwangerschaft

wird nicht empfohlen und Candesartan Zen-

tiva® 8 mg darf nicht mehr nach dem dritten

Schwangerschaftsmonat eingenommen wer-

den, da die Einnahme von Candesartan Zen-

tiva® 8 mg in diesem Stadium zu schweren

Schadigungen lhres ungeborenen Kindes

fUhren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder

mit dem Stillen beginnen wollen. Candesar-

tan Zentiva® 8 mg wird nicht zur Anwendung
bei stillenden Mduttern empfohlen; lhr Arzt
kann eine andere Behandlung fUr Sie wahlen,
wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange lhr

Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es

eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von

Maschinen

Einige Personen konnen sich wahrend der

Einnahme von Candesartan Zentiva® 8 mg

mude oder schwindelig fuhlen. Wenn dies bei

Ihnen der Fall ist, fihren Sie kein Fahrzeug

bzw. bedienen Sie keine Werkzeuge oder Ma-

schinen.

Wichtige Informationen uUber bestimmte
sonstige Bestandteile von Candesartan
Zentiva® 8 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte neh-
men Sie Candesartan Zentiva® 8 mg daher
erst nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3. WIE IST Candesartan Zentiva® 8 mg
EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Candesartan Zentiva® 8 mg im-
mer genau nach der Anweisung lhres Arztes
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Es ist wichtig, Candesartan Zentiva® 8 mg
jeden Tag einzunehmen.
Sie kdnnen Candesartan Zentiva® 8 mg mit
oder ohne Nahrung einnehmen.
Schlucken Sie die Tablette mit einem
Schluck Wasser.
Versuchen Sie die Tablette jeden Tag zur
gleichen Zeit einzunehmen. Dies wird lhnen
helfen, sich daran zu erinnern, sie zu neh-
men.
Bluthochdruck:
* Die Ubliche Dosis von Candesartan Zenti-
va® 8 mg ist einmal taglich eine Tablette.
Je nach Ansprechen des Blutdrucks kann
Ihr Arzt diese Dosis auf 16 mg einmal tag-
lich und weiter auf bis zu 32 mg einmal
taglich erhéhen.
Bei einigen Patienten, wie z. B. solchen
mit Leber- oder Nierenproblemen oder
jenen, die vor Kurzem Korperflissigkei-
ten verloren haben, z. B. durch Erbrechen
oder Durchfall oder aufgrund der Anwen-
dung von Entwasserungstabletten, kann
der Arzt eine niedrigere Anfangsdosis ver-
schreiben.
Einige Patienten mit schwarzer Hautfarbe
koénnen, bei alleiniger Behandlung mit die-
ser Art von Arzneimitteln, ein vermindertes
Ansprechen des Blutdrucks haben, und
diese Patienten bendtigen eventuell eine
héhere Dosis.
Herzleistungsschwache:
¢ Die Ubliche Anfangsdosis von Cande-
sartan Zentiva® 8 mg ist einmal taglich
2 Tablette. Ihr Arzt kann Ihre Dosis durch
Verdopplung der Dosis in Intervallen von
mindestens 2 Wochen bis auf 32 mg ein-
mal taglich erhdhen. Candesartan Zenti-
va® 8 mg kann zusammen mit anderen
Arzneimitteln gegen Herzleistungsschwa-
che eingenommen werden, und lhr Arzt
wird entscheiden, welche Behandlung fur
Sie geeignet ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cande-
sartan Zentiva® 8 mg eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Cande-
sartan Zentiva® 8 mg eingenommen haben,
als Ihnen von lhrem Arzt verschrieben wurde,
wenden Sie sich bitte umgehend an einen
Arzt oder Apotheker, um Rat zu erhalten.
Wenn Sie die Einnahme von Candesartan
Zentiva® 8 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um
eine vergessene Tabletteneinnahme nachzu-
holen. Nehmen Sie die nachste Dosis einfach
wie ublich ein.

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan
Zentiva® 8 mg abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Candesartan
Zentiva® 8 mg abbrechen, kann |hr Blutdruck
erneut ansteigen. Brechen Sie daher die Ein-
nahme von Candesartan Zentiva® 8 mg nicht
ab, ohne zuerst mit lhrem Arzt zu sprechen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

Sanofi-Aventis

Number of colors:
Colors used on the artwork:

plant: Siegfried (CH)

Country: Germany

Date: 07.11.2011

Operator: J. Smolik

Version number: V2

Item title: leaflet Candesartan Zentiva 8 mg Tabletten

Local Market Code: 189000-A / 1-1110
415577-G-A

Plant code:

plant barcode:

Dimensions: 148 x 540 mm

Minimum point size of text: 9 pt

Used Fonts: Nimbus Sans

2
Black [

Pantone 300 U .

07.11.11 11:30



415577-G-A.indd 2

®

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Candesartan Zen-

tiva® 8 mg Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten mussen. Wichtig ist,
dass Sie sich dieser mdglichen Nebenwirkun-
gen bewusst sind.

Nehmen Sie Candesartan Zentiva® 8 mg

nicht weiter ein und suchen Sie umgehend

arztliche Hilfe auf, wenn Sie eine der fol-
genden allergischen Reaktionen haben:

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

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Rachen, die mdglicherweise
Schwierigkeiten beim Schlucken verursa-
chen kann,

e starker Juckreiz der Haut (mit pustelahnli-
chen Schwellungen).

Candesartan Zentiva® 8 mg kann zu einer

Verminderung der Anzahl der weiBen Blut-

korperchen flhren. Ihre Widerstandsfahigkeit

gegenuber Infektionen kann verringert sein
und Sie bemerken moglicherweise Mudigkeit,
eine Infektion oder Fieber. Falls dies auftritt,
wenden Sie sich an lhren Arzt. Moglicher-
weise wird Ihr Arzt gelegentlich Blutuntersu-
chungen durchfuhren, um zu Uberprifen, ob

Candesartan Zentiva® 8 mg bislang einen

Einfluss auf lhr Blut hatte (Agranulozytose).

Andere mogliche Nebenwirkungen beinhal-

ten:

Haufig (betrifft 1 bis 10 Anwender von 100):

» Schwindel/Drehgefuhl

» Kopfschmerzen

* Atemwegsinfektion

* Niedriger Blutdruck. Dieser kann bei Ihnen

ein GeflUhl von Ohnmacht oder Schwindel

hervorrufen.

Veranderungen bei Blutuntersuchungser-

gebnissen: eine erhdhte Menge an Kalium

in lhrem Blut, besonders wenn Sie bereits

Nierenprobleme oder eine Herzleistungs-

schwache haben. In schweren Féllen be-

merken Sie moglicherweise Mudigkeit,

Schwaéche, unregelmaBigen Herzschlag

oder Kribbeln (,Ameisenlaufen®).

Beeinflussung lhrer Nierenfunktion, beson-

ders wenn Sie bereits Nierenprobleme oder

eine Herzleistungsschwache haben. In sehr
seltenen Fallen kann Nierenversagen auftre-
ten.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwen-

der von 10.000):

* Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge

und/oder Rachen.

Eine Abnahme Ihrer roten oder weif3en Blut-

korperchen. Moglicherweise bemerken Sie

Mudigkeit, eine Infektion oder Fieber.

Hautausschlag, beuliger Ausschlag (Nes-

selsucht).

Juckreiz

Rlckenschmerzen, Schmerzen in Gelen-

ken und Muskeln.

Veranderungen lhrer Leberfunktion, ein-

schlieBlich Leberentziindung (Hepatitis).

Sie bemerken moglicherweise Mudigkeit,

eine Gelbfarbung Ihrer Haut und des Wei-

Ben im Auge sowie grippedhnliche Be-

schwerden.

* Ubelkeit

®

* Veranderungen bei Blutuntersuchungser-
gebnissen: eine erniedrigte Menge an
Natrium in lhrem Blut. In schweren Féllen
bemerken Sie moglicherweise Schwache,
Energiemangel oder Muskelkrampfe.

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apothe-

ker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwir-

kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-

ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Candesartan Zentiva® 8 mg
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-

wahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf

dem Umkarton und der Blisterpackung ange-

gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten

Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-

ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder

Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie

Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-

sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.

Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schit-

zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Candesartan Zentiva® 8 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist Candesartancilexetil.

Jede Tablette enthalt 8 mg Candesartancile-

xetil.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Hyprolose,

Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat

(Ph. Eur.), Triethylcitrat.

Wie Candesartan Zentiva® 8 mg aussieht

und Inhalt der Packung:

WeiBe, beidseitig gewodlbte Tabletten mit

Bruchkerbe auf einer Seite und der Pragung

C8 auf derselben Seite.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt

werden.

Candesartan Zentiva® 8 mg ist in Packungen

mit 14, 28, 56 und 98 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main

Hersteller und Mitvertrieb

Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80) 2 02 00 11*

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Européischen Wirtschaftsrau-

mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-

nungen zugelassen:

Deutschland Candesartan Zentiva® 8 mg
Tabletten

Frankreich ~ Candesartan Zentiva® 8 mg
comprimé sécable

[talien Candesartan Zentiva® 8 mg
compresse

Vereinigtes  Candesartan cilexetil 8 mg Tab-

Konigreich  lets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im Juli 2011.

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min
(Mobilfunk).
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