Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

CandAmComp 16 mg/5 mg/12,5 mg Hartkapseln
CandAmComp 16 mg/10 mg/12,5 mg Hartkapseln

Wirkstoffe: Candesartan Cilexetil/Amlodipin/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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cand AmComp und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cand AmComp beachten?
Wie ist CandAmComp einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist CandAmComp aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist CandAmComp und wofiir wird es angewendet?

Der Name Ihres Arzneimittels ist CandAmComp. Es wird angewendet, um hohen Blutdruck
(Hypertonie) bei erwachsenen Patienten zu behandeln. Es enthélt drei Wirkstoffe: Candesartan
Cilexetil, Amlodipinbesilat und Hydrochlorothiazid. Diese arbeiten zusammen, um Thren Blutdruck zu
senken.

- Candesartan Cilexetil gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Angiotensin-II-Rezeptor-
Antagonisten genannt werden. Es wirkt, indem es Thre Blutgefd3e entspannt und erweitert. Dies
hilft, Thren Blutdruck zu senken.

- Amlodipin gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten Kalziumantagonisten und wirkt auch
indem es Thre BlutgefdBe entspannt, damit das Blut leichter durchflieBen kann.

- Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Diuretika
(Entwiésserungstabletten) genannt werden. Es hilft Threm Korper, Wasser und Salze wie Natrium
iiber den Urin zu beseitigen. Dies hilft, [hren Blutdruck zu senken.

Die Mechanismen dieser Wirkstoffe tragen zur Senkung Ihres Blutdruckes bei.

CandAmComp wird eingenommen zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) bei erwachsenen

Patienten, die bei gleichzeitiger Gabe der Einzeltabletten in gleicher Dosisstérke wie im

Kombinationspréparat ausreichend eingestellt sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CandAmComp beachten?

CandAmComp darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Candesartan, Amlodipin, Hydrochlorothiazid, Dihydropyridinderivate,
Sulfonamide oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Wenn Sie vermuten, dass Sie gegen Bestandteile von CandAmComp allergisch sein konnten,
sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie CandAmComp einnehmen.

- wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.

- wenn Sie keinen Urin produzieren kdnnen (Anurie).

- wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschriankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthélt, behandelt werden.
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- wenn Sie einen zu niedrigen Kalium- oder Natriumspiegel oder einen zu hohen Kalziumspiegel in
Ihrem Blut haben, der sich durch eine Behandlung nicht verbessert hat.

- wenn Sie Gicht haben.

- wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind.

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben mit oder ohne Gallenstauung (eingeschrankte
Gallenbildung oder Hemmung des Abflusses der Galle aus der Gallenblase).

- wenn Sie eine verminderte Blutversorgung des Korpergewebes haben, die sich durch niedrigen
Blutdruck, langsamen oder schnellen Herzschlag oder Schock duflern kann (einschlieBlich
kardiogenem Schock).

- wenn Sie sehr niedrigen Blutdruck haben.

- wenn der Blutfluss von IThrem Herzen verlangsamt oder blockiert ist. Dies kann dann passieren,
wenn lhre Herzklappen oder die ableitenden Blutgefdfle verengt werden (Aortenstenose).

- wenn Sie eine verminderte Pumpleistung des Herzens nach einem Herzanfall (akuter Herzinfarkt)
haben.

Nehmen Sie CandAmComp nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

CandAmComp einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem

Blutdruck einnehmen:

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

- Aliskiren.

- einen ACE-Hemmer zusammen mit einem Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten
Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten (MRA). Diese Arzneimittel werden bei der Behandlung
von Herzleistungsschwiche angewendet (siche ,,Einnahme von CandAmComp zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B.
Kalium) in Ihrem Blut in regelméBigen Absténden iiberpriifen. Siehe auch Abschnitt ,,CandAmComp
darf nicht eingenommen werden*.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden gesundheitlichen Probleme haben:

- Nierenprobleme oder eine Nierentransplantation, oder wenn Sie Dialyse-Patient sind.

- Lebererkrankungen.

- einen kurz zuriickliegenden Herzinfarkt oder Schlaganfall.

- Atherosklerose in Herz oder Gehirn.

- Herzschwiche oder Probleme mit Ihren Herzklappen oder Threm Herzmuskel.

- starker Blutdruckanstieg (hypertensive Krise).

- wenn Sie Hautkrebs hatten, oder wenn Sie wéhrend der Behandlung eine unerwartete Hautlédsion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte
Langzeitanwendung, kann das Risiko fiir einige Arten von Haut- und Lippenkrebs (nicht-
melanozytirer Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie Thre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-
Strahlen, solange Sie CandAmComp einnechmen.

- starkes Erbrechen, Durchfall, hochdosierte Behandlung mit Entwésserungstabletten (Diuretika)
oder wenn Sie eine salzarme Diét einhalten.

- erhohter Kaliumspiegel in Threm Blut.

- Probleme mit Ihren Nebennieren.

- Diabetes.

- Lupus erythematodes (eine Autoimmunkrankheit).

- Allergien oder Asthma.

- Hautreaktionen wie Sonnenbrand oder Ausschlag, nachdem Sie in der Sonne oder im Solarium
waren.

Verstindigen Sie Ihren Arzt, wenn eines der folgenden Symptome bei Thnen auftritt:



- starker anhaltender Durchfall, der zu erheblichem Gewichtsverlust fithrt. Ihr Arzt wird Thre
Beschwerden beurteilen und entscheiden, wie Ihr Blutdruck weiter behandelt werden soll.

- verminderte Sehschérfe oder Augenschmerzen. Diese konnen Anzeichen fiir eine
Fliissigkeitsansammlung in der GeféBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder einen erhdhten
Augeninnendruck sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Beginn der Einnahme von
CandAmComp auftreten. Ohne Behandlung konnen diese Anzeichen zu einer dauerhaften
Beeintrachtigung des Sehvermdgens fiithren. Das Risiko fiir diese Symptome ist hoher, wenn Sie
eine Penicillin- oder Sulfonamidallergie zu einem fritheren Zeitpunkt hatten.

- wenn bei Ihnen 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 CandAmComp schwere Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der
Einnahme von CandAmComp bemerken. Ihr Arzt wird {iber die weitere Behandlung entscheiden.
Beenden Sie die Einnahme von Cand AmComp nicht eigenméchtig.

Wenn bei Thnen eine Operation geplant ist, informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt dariiber, dass Sie
CandAmComp einnehmen. Der Grund dafiir ist, dass Cand AmComp in Kombination mit einigen
Narkosemitteln einen dramatischen Blutdruckabfall verursachen konnte.

Wie bei jedem blutdrucksenkenden Arzneimittel konnte ein iiberméBiger Blutdruckabfall zu einem
Herzinfarkt oder Schlaganfall fiihren. Ihr Arzt wird deswegen Thren Blutdruck sorgfiltig iiberpriifen.
CandAmComp kann einen Anstieg der Fettspiegel und der Harnsdurewerte im Blut (der Ursache von
Gicht, einer schmerzhaften Schwellung der Gelenke) verursachen. Ihr Arzt wird wahrscheinlich
Blutuntersuchungen durchfiihren, um diese Werte zu kontrollieren.

CandAmComp kann den Gehalt an bestimmten Stoffen in Ihrem Blut, genannt Elektrolyte, verdndern.
Ihr Arzt wird wahrscheinlich von Zeit zu Zeit Blutuntersuchungen durchfiihren, um diese zu
kontrollieren. Anzeichen einer Verdnderung der Elektrolyte sind: Durst, trockener Mund,
Muskelschmerzen oder Muskelkrampfe, Muskelschwiche, niedriger Blutdruck (Hypotonie),
Schwichegefiihl, Antriebslosigkeit, Miidigkeit, Schlifrigkeit oder Unruhe, Ubelkeit, Erbrechen,
verminderter Harndrang, schneller Herzschlag. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen
derartige Beschwerden auftreten.

Wenn bei Ihnen ein Funktionstest der Nebenschilddriise durchgefiihrt werden soll, wird empfohlen
CandAmComp vorher abzusetzen.

Sie miissen Threm Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). Die Einnahme von CandAmComp in der frithen Phase der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen, und CandAmComp darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von CandAmComp in diesem Stadium zu schweren
Schéadigungen Ihres ungeborenen Kindes flihren kann (siche Abschnitt ,.Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit®).

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von CandAmComp bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Doping
Die Anwendung des Arzneimittels CandAmComp kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiithren.

Einnahme von CandAmComp zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen eines der folgenden Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden:

- andere blutdrucksenkende Arzneimittel, da sie die Wirkung von CandAmComp verstiarken
koénnen. Thr Arzt muss unter Umstinden Thre Dosierung anpassen und/oder sonstige
Vorsichtsmaflnahmen treffen, wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnechmen (siche
auch Abschnitte ,,Cand AmComp darf nicht eingenommen werden und ,, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*).




ACE-Hemmer zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur Behandlung von
Herzleistungsschwiche, die Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten (MRA) genannt werden
(z.B. Spironolacton, Eplerenon).

Lithium (ein Arzneimittel, das zur Behandlung von Stimmungsschwankungen und einigen Arten
von Depressionen verwendet wird). Bei gleichzeitiger Einnahme mit CandAmComp ist das Risiko
fiir eine Lithium-Vergiftung erhéht. Wenn Sie Lithium einnehmen miissen, wird Ihr Arzt Ihren
Lithium-Blutspiegel iiberpriifen.

Antiepileptika wie z.B. Carbamazepin (Arzneimittel zu Behandlung von Epilepsie und
Krampfanféllen).

Diltiazem, Verapamil, zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen und Bluthochdruck.
Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin, zur Behandlung von Tuberkulose oder anderen
Infektionen.

Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen.

Cisaprid, zur Erhéhung der Bewegungen des Essens im Magen und im Darm.

Diphemanil, zur Behandlung von langsamem Herzschlag oder iibermédfigem Schwitzen.
Halofantrin, zur Behandlung von Malaria.

Vincamin, als Injektion, zur Verbesserung der Durchblutung im Nervensystem.

Amantadin, zur Behandlung der Parkinson‘schen Erkrankung.

Kaliumergénzungspréparate, Salzergéinzungspraparate, die Kalium enthalten,
Entwisserungstabletten (Diuretika), Heparin (zur Blutverdiinnung und Verhinderung von
Blutgerinnseln).

Abfiihrmittel.

Steroide, adrenokortikotropes Hormon (ACTH), Carbenoxolon (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Geschwiiren in Mund und Magen), Penicillin (ein Antibiotikum). Die gleichzeitige
Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit CandAmComp kann den Kaliumspiegel in IThrem
Blut veréndern.

Trimethoprim/Sulfamethoxazol (eine Kombination von zwei Antibiotika).

nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR, d.h. Arzneimittel zur Linderung von Schmerzen,
Schwellungen oder anderen Zeichen von Entziindungen, einschlieBlich Arthritis) konnen bei
gleichzeitiger Anwendung von CandAmComp das Risiko fiir ein Nierenversagen erhéhen. Zudem
kann die Wirkung von CandAmComp durch NSARs verringert werden. Bei hochdosierter
Salicylateinnahme kann die toxische Wirkung auf das zentrale Nervensystem verstarkt werden.
Schlaftabletten, Beruhigungsmittel und Antidepressiva, da die gleichzeitige Anwendung mit
CandAmComp einen plétzlichen Blutdruckabfall beim Aufstehen verursachen kann.
Colesevelamhydrochlorid, ein Arzneimittel, das den Cholesterinspiegel in IThrem Blut senkt, da die
Wirkung von CandAmComp verringert sein kann. Thr Arzt kann [hnen empfehlen, CandAmComp
mindestens 4 Stunden vor Colesevelamhydrochlorid einzunehmen.

bestimmte Antazida (Arzneimittel zur Behandlung von Verdauungsstérungen oder Sodbrennen),
da die Wirkung von CandAmComp leicht verringert werden kann.

bestimmte Arzneimittel zur Muskelentspannung, wie Baclofen oder Tubocurarin.
Anticholinergika, wie z.B. Atropin und Biperiden.

Kalziumergdnzungsmittel.

Dantrolen (eine Infusion zur Behandlung schwerer Stérungen der Korpertemperatur).
Simvastatin, das zur Senkung der Cholesterin- und Fett(Triglyzerid)-Werte im Blut angewendet
wird.

Arzneimittel zur Beeinflussung Thres Immunsystems (z.B. Tacrolimus, Sirolimus, Temsirolimus,
Everolimus und Ciclosporin), damit IThr Kérper ein transplantiertes Organ annehmen kann.
Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Stérungen, wie Thioridazin, Chlorpromazin,
Levomepromazin, Trifluoperazin, Cyamemazin, Sulpirid, Amisulprid, Pimozid, Sultoprid,
Tiaprid, Droperidol oder Haloperidol.

Arzneimittel zur Behandlung von zu niedrigem Blutzucker (z.B. Diazoxid) oder Bluthochdruck
(z.B. Betablocker, Methyldopa), da CandAmComp deren Wirkung beeinflussen kann.
Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen, wie Dofetilid oder Ibutilid.
Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS (z.B. Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir).

Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.B. Ketoconazol, Itraconazol, Amphotericin).



- Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen, wie Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid,
Amiodaron, Sotalol, Bepridil oder Digitalis.

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, wie Cyclophosphamid, Amifostin und Methotrexat.

- Arzneimittel zur Erh6hung des Blutdrucks und Verlangsamung des Herzschlags, wie
Noradrenalin.

- Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen, wie Antibiotika namens Tetracycline oder
Sparfloxacin sowie Pentamidin.

- Arzneimittel zur Behandlung von saisonalen allergischen Reaktionen, wie Mizolastin oder
Terfenadin.

- Arzneimittel zur Behandlung von Gicht, wie Probenecid, Sulfinpyrazon und Allopurinol.

- Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte, wie Colestyramin und Colestipol.

- Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers, wie Metformin oder Insulin.

Einnahme von CandAmComp zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
CandAmComp kann mit den Mahlzeiten oder unabhéngig davon eingenommen werden.

Personen, die CandAmComp einnehmen, diirfen keine Grapefruits essen und keinen Grapefruitsaft
trinken, weil hierdurch der Blutspiegel des Wirkstoffs Amlodipin erhoht werden kann, was
moglicherweise zu einer schwer einschitzbaren Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung von
CandAmComp fiihrt.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Alkohol trinken, solange Sie CandAmComp einnehmen, da manche
Menschen sich dann matt oder schwindelig fithlen. Wenn Sie dies bei sich beobachten, trinken Sie
keinen Alkohol.

Altere Patienten
Wenn Sie iiber 65 Jahre alt sind, wird Ihr Arzt bei jeder Dosiserhdhung IThren Blutdruck regelmafBig
iiberwachen, um sicherzustellen, dass Ihr Blutdruck nicht zu niedrig wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, CandAmComp vor einer Schwangerschaft bzw. sobald
Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Thnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen. Die Anwendung von CandAmComp wéhrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen,
und CandAmComp darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden,
da es zu schweren Schiadigungen Thres ungeborenen Kindes fithren kann, wenn es nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen wird.

Falls Sie schwanger werden, wiahrend Sie CandAmComp einnehmen, informieren Sie bitte
unverziiglich Thren Arzt und suchen ihn auf.

Stillzeit

Amlodipin und Hydrochlorothiazid gehen in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Teilen Sie
Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen bevor Sie mit der Einnahme
von CandAmComp beginnen. Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen, wenn Sie stillen
wollen, vor allem, solange Thr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frithgeburt war.

Fortpflanzungsfahigkeit
Es liegen keine ausreichenden klinischen Daten beziiglich der Auswirkung von CandAmComp auf die
Fortpflanzungsféahigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

Moglicherweise fiihlen Sie sich wiahrend der Behandlung Thres zu hohen Blutdrucks miide, schlecht,
oder Thnen wird schwindelig, oder Sie bekommen Kopfschmerzen. Fiihren Sie kein Fahrzeug und



bedienen Sie keine Maschinen, falls diese Symptome bei Ihnen auftreten. Fragen Sie Ihren Arzt um
Rat.

CandAmComp enthilt Lactose.
Wenn Thnen von Threm Arzt mitgeteilt wurde, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden,
wenden Sie sich an Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

CandAmComp 16 mg/5 mg/12,5 mg Hartkapseln enthalten Gelborange S (E110).
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

CandAmComp 16 mg/10 mg/12,5 mg Hartkapseln enthalten Gelborange S (E110) und Azorubin
(E122).
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wieist CandAmComp einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

- Die empfohlene Dosis betrigt eine Hartkapsel, in der von Threm Arzt verschriebenen Stérke,
taglich.

- Die Hartkapsel kann mit den Mahlzeiten oder unabhéngig davon eingenommen werden.
Nehmen Sie die Hartkapseln mit etwas Fliissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) ein. Die
Hartkapseln diirfen nicht gekaut werden.

- Die Hartkapseln diirfen nicht mit Grapefruitsaft oder Grapefruits eingenommen werden.

- Nehmen Sie Ihre tdgliche Dosis moglichst immer um die gleiche Tageszeit ein, z.B. zum
Friihstiick.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von CandAmComp bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird aufgrund
fehlender Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit nicht empfohlen.

Altere Patienten
Besondere Vorsicht wird empfohlen bei dlteren Patienten durch ihre Anfélligkeit fiir ein
Elektrolytungleichgewicht.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Wenn CandAmComp bei Patienten mit leicht bis mittelschwer eingeschrankter Nierenfunktion
angewendet wird, ist die Nierenfunktion regelméBig zu tiberwachen. Cand AmComp ist bei Patienten
mit schwer eingeschriankter Nierenfunktion kontraindiziert.

Eingeschrinkte Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion ist eine engmaschige Uberwachung des Blutdrucks
und der Nierenfunktion angeraten. CandAmComp ist bei Patienten mit schwer eingeschrankter
Leberfunktion kontraindiziert.

Wenn Sie eine groflere Menge von CandAmComp eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groffere Menge Hartkapseln eingenommen haben, als Sie sollten, kann Thr Blutdruck zu
niedrig werden, was sich in Form von Schwindelgefiihl oder zu schnellem bzw. zu langsamem
Herzschlag duflern kann.

Uberschiissige Fliissigkeit kann sich in Thren Lungen ansammeln (Lungenddem) und Kurzatmigkeit,
die sich bis zu 24-48 Stunden nach Einnahme entwickeln kann, verursachen.

Wenn Sie eine groflere Menge Hartkapseln eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn ein Kind
aus Versehen einige Hartkapseln geschluckt hat, gehen Sie sofort zu Ihrem Arzt oder der
Notaufnahme des ndchsten Krankenhauses und nehmen Thre Arzneimittelpackung oder diese
Gebrauchsinformation mit.



Wenn Sie die Einnahme von CandAmComp vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie Thre normale Dosis am néchsten Tag wie gewohnt
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von CandAmComp abbrechen
Es ist wichtig, dass Sie CandAmComp so lange einnehmen, bis IThr Arzt Ihnen mitteilt, die Einnahme
zu beenden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nehmen Sie CandAmComp nicht weiter ein und suchen Siec umgehend arztliche Hilfe auf, wenn Sie

nach der Einnahme dieses Arzneimittels eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken:

- plotzliches Keuchen beim Atmen, Schmerzen im Brustbereich, Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden

- Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen

- Anschwellen der Zunge oder der Kehle, was zu starken Atembeschwerden fiihrt

- schwere Hautreaktionen einschlieBlich starker Hautausschlag, Nesselsucht, Hautrétung am ganzen
Korper, starkes Jucken, Blasenbildung, Abschédlen und Anschwellen der Haut, Entziindung von
Schleimhéuten (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) oder andere
allergische Reaktionen

- Herzinfarkt, ungewohnlicher Herzschlag

- Bauchspeicheldriisenentziindung, die zu starken Bauch- und Riickenschmerzen mit ausgepragtem
Unwohlsein flihren kann

- CandAmComp kann zu einer Verminderung der Anzahl der weillen Blutkdrperchen fithren. Thre
Widerstandsféhigkeit gegeniiber Infektionen kann verringert sein, und Sie bemerken
moglicherweise Miidigkeit, eine Infektion oder Fieber. Falls dies auftritt, wenden Sie sich an Thren
Arzt. Moglicherweise wird Ihr Arzt gelegentlich Blutuntersuchungen durchfithren, um zu
iiberpriifen, ob CandAmComp einen Einfluss auf IThr Blut hatte (Agranulozytose).

- plotzlich auftretende starke Schmerzen in den Augen, gerdtete Augen, beeintrachtigtes oder
verschwommenes Sehen, und dass Sie Ringe um Lichtquellen sehen, zusammen mit
Ubelkeit/Erbrechen. Dies kdnnen Symptome fiir eine Fliissigkeitsansammlung im Auge (zwischen
der Aderhaut und der Netzhaut) oder fiir ein akutes Engwinkelglaukom sein, das bei einem
raschen Anstieg des Fliissigkeitsdrucks im Auge auftreten kann. Eine sofortige Behandlung ist
erforderlich, um die Symptome zu lindern und einen dauerhaften Verlust des Sehvermdgens
(schwere Sehbehinderung) zu verhindern.

CandAmComp ist eine Kombination aus drei Wirkstoffen. Die folgenden Nebenwirkungen basieren
auf Daten zu den Einzelwirkstoffen.

Um Thnen eine Vorstellung davon zu geben, bei wie vielen Patienten Nebenwirkungen auftreten
konnen, wurden diese als sehr hdufig, hdufig, gelegentlich, selten, sehr selten und nicht bekannt
aufgefiihrt.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Odeme (Fliissigkeitsansammlung)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Hypokalidmie (verminderter Kaliumwert im Blut), vor allem bei hohen Dosierungen
- erhohter Blutfettwert

- Atemwegsinfektion

- Hyperglykdmie



Hyperurikdmie

Schléfrigkeit

Schwindelgefiihl, Drehschwindel, Kopfschmerzen
Sehstorungen (einschlieBlich Doppeltsehen)
Palpitationen (ungewohnlicher Herzschlag)
Hautrétung mit Warmegefiihl

Atemlosigkeit

Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen, Ubelkeit
verdanderte Darmentleerungsgewohnheiten, Verstopfung, Durchfall
Ausschlag, Nesselsucht

Knoéchelschwellung

Muskelkrampfe

Miidigkeit, Schwiche

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Depression, Stimmungsschwankungen (einschlieBlich Angstzustiande), Schlaflosigkeit
Zittern

Erbrechen

Geschmacksstorung

Ohnmacht

Hypisthesie, Pardsthesie (ungewohnliches Empfinden)

Ohrgerédusche (Tinnitus)

Herzrhythmusstérungen (einschlieBlich verlangsamter Herzschlag [Bradykardie])
beschleunigter Herzschlag (ventrikulére Tachykardie) und unregelméaBiger Herzschlag
(Vorhofflimmern)

Hypotonie (niedriger Blutdruck), orthostatische Hypotonie (niedriger Blutdruck, kann durch
Alkoholkonsum, gemeinsame Einnahme mit Betdubungs- oder Beruhigungsmitteln verstarkt
werden)

Hypomagnesidmie, Hyperkalzidmie, hypochlordmische Alkalose, Hypophosphatiamie
Hyponatridmie (niedriger Natriumspiegel im Blut)

Husten

Schnupfen

Mundtrockenheit

Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, juckende Haut, rote Flecken auf der Haut, Hautverfarbungen
Unwohlsein

Halsschmerzen, Schmerzen, Riickenschmerzen

Arthralgie (Gelenksschmerzen)

Myalgie (Muskelschmerzen)

Stérungen beim Wasserlassen, vermehrter nachtlicher Harndrang, haufigeres Wasserlassen
Impotenz, Beschwerden oder VergroBerung der Brustdriisen beim Mann, Unféahigkeit eine
Erektion aufrecht zu erhalten

verminderter Appetit

Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme

Lichtempfindlichkeitsreaktionen

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

Thrombozytopenie (ungewdhnlich niedrige Anzahl von Blutpléttchen), manchmal mit
Hautblutungen (Purpura)

Kurzatmigkeit mit Husten und Miidigkeit oder Aushusten von Blut

Entziindung der Blutgefd3e mit Beschwerden wie Ausschlag, violette oder rote Flecken auf der
Haut und Fieber

Magen-Darmbeschwerden

Pankreatitis

Verwirrtheit

Schlafstorungen

Gelbsucht, Ikterus (gelbliche oder griinliche Pigmentierung der Haut und des Weillen der Augen)
Nierenschdaden und Nierenversagen



- Fieber

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

- Erkrankungen des Blutes wie z.B. Neutropenie (Abnahme der Zahl der Neutrophilen, einer Art
weiller Blutkérperchen)

- Knochenmarksdepression (Abnahme der blutbildenden Aktivitdten des Knochenmarks)

- starke Kurzatmigkeit

- rote Flecken und Blasen auf der Haut, die wie eine rote ,,Zielscheibe* oder ein ,,Bullauge*
aussehen, Miidigkeit, Fieber, Schmerzen oder Schwellungen in den Gelenken und Nierenprobleme
— das sind die hdufigsten Symptome einer Erkrankung namens Lupus erythematodes

- Ausschlag mit roten, nicht-juckenden, schuppigen Flecken

- himolytische Andmie

- allergische Reaktionen

- Vaskulitis (Entziindung und Zerstérung von BlutgefdBen)

- Hyperkaldmie

- erhdhte Muskelspannung

- periphere Neuropathie

- Qastritis

- Gingivahyperplasie

- erhohte Leberenzyme, beeintrachtigte Leberfunktione, Hepatitis

- intestinales Angioddem: eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

- aplastische Andmie (Erkrankung, bei der das Knochenmark und die hdmatopoetischen
Stammzellen geschadigt sind)

- extrapyramidale Stérung (klinisches Syndrom mit entweder einem Ubermal an Bewegung oder
einem Mangel an willkiirlichen und unwillkiirlichen Bewegungen, die nicht mit Schwiche oder
Spastizitdt zusammenhdngen)

- akute Niereninsuffizienz

- Haut- und Lippenkrebs (nicht-melanozytirer Hautkrebs)

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist CandAmComp aufzubewahren?

Nicht iiber 30 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verw. bis:“ angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.


http://www.basg.gv.at/

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CandAmComp enthiilt

Die Wirkstoffe sind:

- CandAmComp 16 mg/5 mg/12,5 mg Hartkapseln:
Die Wirkstoffe in einer Hartkapsel sind 16 mg Candesartan Cilexetil, 5 mg Amlodipin (als
Amlodipinbesilat) und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

- CandAmComp 16 mg/10 mg/12,5 mg Hartkapseln:
Die Wirkstoffe in einer Hartkapsel sind 16 mg Candesartan Cilexetil, 10 mg Amlodipin (als
Amlodipinbesilat) und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselfiillung: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Hydroxypropylcelullose, Carmellose Kalzium,
Macrogol Typ 8000, vorverkleisterte Starke, Magnesiumstearat

- Kapselhiille (16 mg/5 mg/12,5 mg):
Kapselunterteil: Titandioxid (E171), Gelatine
Kapseloberteil: Gelborange S (E110), Titandioxid (E171), Gelatine

- Kapselhiille (16 mg/10 mg/12,5 mg):
Kapselunterteil: Titandioxid (E171), Gelatine
Kapseloberteil: Azorubin (E122), Gelborange S (E110), Titandioxid (E171), Gelatine

- Drucktinte: Schellack, Eisenoxid schwarz (E172), Propylenglykol, konzentrierte Ammoniak-
Loésung, Kaliumhydroxid

Wie CandAmComp aussieht und Inhalt der Packung

CandAmComp 16 mg/5 mg/12,5 mg Hartkapseln:

Gelatine-Hartkapseln der GroB3e ,,0° mit weilem Kapselunterteil mit dem schwarzen Aufdruck ,,1¢
und orangem Kapseloberteil mit dem schwarzen Aufdruck ,,CAH®, gefiillt mit weiflem bis gebrochen
weillem Pulver.

CandAmComp 16 mg/10 mg/12,5 mg Hartkapseln:

Gelatine-Hartkapseln der GroB3e ,,0° mit weilem Kapselunterteil mit dem schwarzen Aufdruck ,,2*
und rotem Kapseloberteil mit dem schwarzen Aufdruck ,,CAH®, gefiillt mit weillem bis gebrochen
weillem Pulver.

Erhaéltlich in Packungen zu 30 Hartkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

ABA-PHARM GmbH

Hafnerstralie 211

8054 Graz, Osterreich

Hersteller:
Adamed Pharma S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polen

Vertrieb:
Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., 8054 Graz, Osterreich

CandAmComp 16 mg/5 mg/12,5 mg Hartkapseln — Z.Nr.: 141802
CandAmComp 16 mg/10 mg/12,5 mg Hartkapseln — Z.Nr.: 141803
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jinner 2025.
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