Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen

Candesartan HCT Zentiva®

Helvepharm AG

Was ist Candesartan HCT Zentiva und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Candesartan HCT Zentiva enthalt als Wirkstoffe Candesartan cilexetil und Hydrochlorothiazid und dient zur
Behandlung des Bluthochdrucks (Hypertonie). Candesartan cilexetil blockiert spezifisch koérpereigene
Bindungsstellen (sog. Angiotensin-1I-Rezeptoren). Dadurch werden die Blutgefasse erweitert und somit der
Blutdruck gesenkt.

Hydrochlorothiazid gehoért zur Gruppe der sogenannten Diuretika (harntreibende Mittel). Es fordert die
Ausscheidung von Natrium, Chlorid und Wasser durch die Niere und bewirkt dadurch eine Senkung des
Blutdruckes.

Candesartan HCT Zentiva darf nur unter standiger Kontrolle des Arztes oder der Arztin eingenommen
werden.

Wann darf Candesartan HCT Zentiva nicht eingenommen werden?

Candesartan HCT Zentiva darf bei bekannter Uberempfindlichkeit auf die Wirkstoffe Candesartan cilexetil,
Hydrochlorothiazid oder einen der Hilfsstoffe nicht eingenommen werden. Ausserdem darf Candesartan
HCT Zentiva bei schweren Krankheiten der Leber und der Niere, bei ungenugender Harnausscheidung, bei
Mangelerscheinungen an Kalium und Natrium im Blut sowie bei Kalziumstérungen, Gicht und
Gallenstauung nicht eingenommen werden.

Wenn Sie schwanger sind sowie in der Stillzeit darf Candesartan HCT Zentiva ebenfalls nicht
eingenommen werden.

Wenn Sie an Diabetes mellitus (Typ 1 oder Typ 2) leiden oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben
und Aliskiren-enthaltende Arzneimittel zur Blutdrucksenkung einnehmen (z.B. Rasilez®), dirfen Sie
Candesartan HCT Zentiva nicht einnehmen.

Falls friiher anlasslich der Einnahme eines blutdrucksenkenden Arzneimittels Schwellungen im Gesicht, an
Lippen, Zunge oder im Rachen (Schluck- oder Atembeschwerden) auftraten, dirfen Sie Candesartan HCT
Zentiva nicht einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme von Candesartan HCT Zentiva Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren, wenn Sie an einer Erkrankung
der Niere oder der Leber leiden, oder wenn Sie gleichzeitig gewisse Antikoagulantien (Blutverdinner)
einnehmen mussen. Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Stérungen im Salzhaushalt (Kalium) und bei
Herzklappenerkrankungen.

Candesartan HCT Zentiva 8/12,5 mg und 16/12,5 mg enthalten Laktose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie
Candesartan HCT Zentiva 8/12.5 mg und 16/12.5 mg erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Bei Patientinnen bzw. Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes) ist eine neue Dosiseinstellung der
Arzneimittel nétig. Bei gichtgefahrdeten Patientinnen bzw. Patienten kdnnen Gichtanfalle ausgeldst werden.
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Wenn Sie schon einmal Hautkrebs hatten oder falls Sie wahrend der Behandlung eine unerwartete
Hautveranderung bemerken. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid (einem der Wirkstoffe von
Candesartan HCT Zentiva), insbesondere Uber langere Zeit und in hdherer Dosierung, kann zu einem
erhdhten Risiko fur bestimmte Arten von Haut- und Lippenkrebs (nicht-melanozytarer, «weisser»
Hautkrebs) flihren. Schitzen Sie lhre Haut vor Sonnenlicht und UV-Strahlen, solange Sie Candesartan
HCT Zentiva anwenden, und kontrollieren Sie Ihre Haut regelmassig, um lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin
unerwartete Veranderungen zeigen zu kénnen.

Im Weiteren sollten Sie lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin mitteilen, wenn Sie gleichzeitig zu Candesartan HCT
Zentiva andere Arzneimittel gegen Bluthochdruck, Arzneimittel, welche die Kaliumwerte im Blut erhdhen
kdénnen (z.B. bestimmte harntreibende Mittel wie kaliumsparende Diuretika, Kaliumpraparate oder Heparin),
Lithiumpraparate oder regelmassig Schmerzmittel gegen rheumatische Beschwerden (nicht-steroidale
Antirheumatika oder COX-2-Hemmer) oder Acetylsalicylsdure (Wirkstoff von Aspirin und anderen
Schmerzmitteln) einnehmen. Die Anwendung von Candesartan HCT Zentiva in Kombination mit
Medikamenten, die den Wirkstoff Aliskiren enthalten, wird nicht empfohlen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall nach der Einnahme von Candesartan HCT Zentiva bemerken. Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird (iber
die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von Candesartan HCT Zentiva nicht
eigenmachtig.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Zahnarzt bzw. lhrer Arztin oder Zahnérztin vor einem operativen Eingriff mit,
dass Sie Candesartan HCT Zentiva einnehmen. Wird dieses Arzneimittel gleichzeitig mit gewissen
Anasthetika angewendet, kann ein Ubermassiger Blutdruckabfall auftreten.

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann auch bei Candesartan HCT Zentiva gelegentlich
Schwindel und Midigkeit auftreten.

Falls Sie einen Sehkraftverlust bemerken oder Augenschmerzen auftreten, kann dies auf eine
Flussigkeitsansammlung im Gefassbett des Auges zuruckfuhrbar sein (Aderhauterguss) oder auf eine
Druckzunahme im Auge. Dies kann nach Einnahme von Candesartan HCT Zentiva innerhalb von Stunden
bis Wochen auftreten und kann zu einem permanentem Sehkraftverlust fuhren, falls nicht rechtzeitig eine
Behandlung eingeleitet wird. Falls sie eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie haben, ist das Risiko einen
Aderhauterguss zu erleiden moglicherweise erhoht.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder Apothekerin, bevor Sie
Candesartan HCT Zentiva einnehmen, wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von
Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme (einschliesslich Entzindungen oder
Flissigkeitsansammlungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Candesartan
HCT Zentiva schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt / eine
Arztin auf.

Candesartan HCT Zentiva enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Darf Candesartan HCT Zentiva wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder |hr Kind stillen, durfen Sie Candesartan HCT
Zentiva nicht einnehmen. Von ahnlichen Arzneimitteln ist bekannt, dass sie bei der Anwendung wahrend
der Schwangerschaft den Fotus schadigen kénnen. Wenn Sie wahrend der Einnahme von Candesartan
HCT Zentiva schwanger werden, informieren Sie sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin, damit Gber eine
Absetzung des Praparates entschieden werden kann.

Wie verwenden Sie Candesartan HCT Zentiva?

Der Arzt bzw. die Arztin wird aufgrund regelmassiger Blutdruckkontrollen die firr Sie zutreffende Dosierung
festlegen. Es ist sehr wichtig, dass Sie Candesartan HCT Zentiva jeden Tag so einnehmen, wie es lhnen
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der Arzt bzw. die Arztin vorgeschrieben hat.

Ublicherweise betragt die Dosierung von Candesartan HCT Zentiva 1 Tablette 8/12,5 mg oder 1 Tablette
16/12,5 mg taglich. Wird die Blutdruckkontrolle damit nicht optimal erreicht, kann der Arzt bzw. die Arztin 1
Tablette 32/12,5 mg oder 1 Tablette 32/25 mg taglich verschreiben. Candesartan HCT Zentiva kann mit
oder ohne Mahlzeiten eingenommen werden. Am besten nehmen Sie die Tablette immer zur gleichen Zeit,
z.B. morgens ein.

Wenn Sie mehr als die vorgeschriebene Dosis eingenommen haben, kontaktieren Sie unverzuglich Ihren
Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

Wenn Sie vergessen haben eine Tablette einzunehmen, dann holen Sie dies nach, sobald Sie sich daran
erinnern. Ist es jedoch bald Zeit, die nachste Tablette einzunehmen, dann nehmen Sie die vergessene
Tablette nicht mehr ein.

Die Anwendung und Sicherheit von Candesartan HCT Zentiva bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht
gepruft worden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Candesartan HCT Zentiva haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Candesartan HCT Zentiva auftreten:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Haufig sind Schwindel, Atemwegsinfektionen, Stérungen im Stoffwechsel (z.B. erhdhter Blutzuckerspiegel)
oder im Salzhaushalt, Benommenheit, Kopfschmerzen, Riickenschmerzen und Schwache beobachtet
worden.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Gelegentlich kénnen tiefer Blutdruck, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall,
Verstopfung, Hautausschlag, Nesselfieber und erhéhte Lichtempfindlichkeit der Haut auftreten.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Selten ist Uber Veranderungen im Blutbild, Uberempfindlichkeitsreaktionen, Verschlechterung einer
Zuckerkrankheit, Schlafstérungen, Schwindel, Depression, Unruhe, Kribbeln in den Handen und Flssen,
voribergehende Sehstérungen, Herzrhythmusstérungen, Atemwegsbeschwerden, Husten, Gelbsucht,
Muskelkrampfe, Nierenstérungen, Fieber und Lupus erythematodes (Autoimmunerkrankung mit Befall der
Haut oder Organe) berichtet worden.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Sehr selten sind Lebererkrankungen (z.B. Hepatitis), Juckreiz, Gelenkschmerzen und Muskelschmerzen,
aufgetreten. Sehr selten kénnen auch Schwellungen der Haut (v.a. des Gesichts, der Lippen, der Zunge,
der Augen) und/oder der Schleimhaut (Angioddem), Juckreiz oder Nesselausschlag, akute Kurzsichtigkeit,
akuter griner Star (Engwinkelglaukom) auftreten. In diesem Fall missen Sie sofort die Einnahme von
Candesartan HCT Zentiva unterbrechen und lhren Arzt bzw. lhre Arztin aufsuchen.

Intestinales Angioédem (eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall).

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

Zudem wurde Uber das Auftreten von Haut- und Lippenkrebs (nicht-melanozytarer, «weisser» Hautkrebs)
berichtet. Deshalb sollten Sie lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin umgehend jegliche unerwarteten Veranderungen
der Haut zeigen, die Sie wahrend der Behandlung mit Candesartan HCT Zentiva beobachten.

Weitere mdogliche unerwinschte Wirkungen sind: Herzklopfen, Brustschmerzen, Angina pectoris
(Symptome wie Schmerzen im Brustkorb und/oder Schulter-Arm-Bereich, Atemnot), Herzinfarkt,
Nasenbluten, Angstlichkeit und Atemnot.
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Diese Nebenwirkungen sind nicht zwingend durch Candesartan HCT Zentiva verursacht, denn sie wurden
auch an Patienten festgestellt, die das Arzneimittel nicht eingenommen haben.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
In der verschlossenen Originalpackung nicht tGber 30 °C und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Falls Sie im Besitz von verfallenen Arzneimitteln sind, bringen Sie diese bitte zur fachgerechten Entsorgung
an lhre Abgabestelle zuriick.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Candesartan HCT Zentiva enthalten?
Wirkstoffe

1 Tablette (mit Bruchrille) Candesartan HCT Zentiva 8/12,56 mg enthalt 8 mg Candesartan cilexetil und
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

1 Tablette (mit Bruchrille) Candesartan HCT Zentiva 16/12,5 mg enthalt 16 mg Candesartan cilexetil und
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

1 Tablette (mit Bruchrille) Candesartan HCT Zentiva 32/12,5 mg enthalt 32 mg Candesartan cilexetil und
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

1 Tablette (mit Bruchrille) Candesartan HCT Zentiva 32/25 mg enthalt 32 mg Candesartan cilexetil und
25 mg Hydrochlorothiazid.

Hilfsstoffe

1 Tablette Candesartan HCT Zentiva 8/12,5 mg und 16/12,5 mg enthalt Maisstarke, Laktose-Monohydrat,
Triethylcitrat, Hydroxypropylcellulose, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat.

1 Tablette Candesartan HCT Zentiva 32/12,6 mg und 32/25 mg enthalt Mannitol, Maisstarke,
teilweise vorverkleisterte, Copovidon, Eisenoxid gelb (E 172), Glycerol, Magnesiumstearat.

Die Tabletten zu 32/25 mg enthalten zusatzlich: Eisenoxid rot (E 172).
Zulassungsnummer

62321 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Candesartan HCT Zentiva? Welche Packungen sind erhaltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Candesartan HCT Zentiva 8/12,56 mg: Packungen zu 30 und 100 Tabletten (mit Bruchrille)
Candesartan HCT Zentiva 16/12,5 mg: Packungen zu 30 und 100 Tabletten (mit Bruchrille)
Candesartan HCT Zentiva 32/12,5 mg: Packungen zu 28 und 98 Tabletten (mit Bruchrille)
Candesartan HCT Zentiva 32/25 mg: Packungen zu 28 und 98 Tabletten (mit Bruchrille)
Zulassungsinhaberin

Helvepharm AG, Frauenfeld

Diese Packungsbeilage wurde im April 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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