BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Kairasec 8 mg tabletter

Kairasec 16 mg tabletter

Kairasec 32 mg tabletter
Kandesartancilexetil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta ldkemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Kairasec édr och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Kairasec

3. Hur du tar Kairasec

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Kairasec ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Kairasec ar och vad det anvands for

Namnet pa ditt lakemedel ar Kairasec. Den aktiva substansen ar kandesartancilexetil. Det tillnor en
grupp lakemedel som kallas angiotensin 1-receptorblockerare. Det gor sa att dina blodkarl slappnar av
och vidgas. Pa sa vis sanks ditt blodtryck. Det gor ocksa att ditt hjarta far det lattare att pumpa blod till
alla delar i din kropp.

Detta lakemedel anvénds for att:

e behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna patienter och hos barn och ungdomar i aldern 6
till 18 ar.

e behandla vuxna patienter med hjartsvikt och reducerad hjartmuskelfunktion nar ACE-
h&mmare (angiotensinkonverterande enzym-hammare) inte kan anvandas eller som tillagg till
ACE-hdammare nar symtomen bestar trots behandling och MR-antagonister
(mineralkortikoidreceptor-antagonister) inte kan anvandas. (ACE-hdmmare och MR-
antagonister ar lakemedel som anvénds for att behandla hjértsvikt).

Kandesartancilexetil som finns i Kairasec kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Kairasec
Ta inte Kairasec:

e Om du é&r allergisk mot kandesartancilexetil eller mot nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e Omdu ar gravid i mer an tredje manaden. (Det &r ocksa bast att undvika Kairasec under tidig
graviditet - se avsnittet for graviditet.)

e Om du har allvarlig leversjukdom eller biliar obstruktion (problem med tomning av galla fran
gallblasan).

e om patienten &r ett barn under 1 ars alder.



om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande
lakemedel som innehaller aliskiren.

Om du ar osaker om nagot av detta géller dig, kontakta lakare eller apotekspersonal innan du tar
Kairasec.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Kairasec

Om du har hjart- lever- eller njurproblem eller genomgar dialys.

Om du nyligen genomgatt en njurtransplantation.

Om du kréks, nyligen haft kraftiga krakningar eller har diarré.

Om du har en binjuresjukdom som kallas Conns syndrom (kallas dven primar
hyperaldosteronism).

Om du har lagt blodtryck.

Om du haft en stroke.

om du tar nagot av féljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren

om du tar en ACE-hdmmare tillsammans med ett lakemedel som hor till ldkemedelsgruppen
MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor-antagonister). Dessa lakemedel ar for behandling
av hjartsvikt (se ”Andra lakemedel och Kairasec”).

Du maste informera ldkaren om du tror att du ar eller kan komma att bli gravid. Kairasec
rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte tas om du &r gravid efter tredje
manaden eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om det anvands under detta stadium av
graviditeten. (se avsnitt om graviditet).

Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Kairasec”.

Informera din lakare eller tandlakare om du ska opereras att du tar Kairasec. Kairasec kan namligen, i
kombination med vissa beddvningsmedel, leda till blodtrycksfall.

Barn och ungdomar

Kandesartancilexetil har studerats hos barn. Fér mer information, tala med din lakare. Kairasec far inte
ges till barn under 1 ars alder pa grund av den moéjliga risken for de utvecklande njurarna.

Andra ldkemedel och Kairasec

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Kairasec kan paverka hur vissa lakemedel fungerar och vissa lakemedel kan paverka Kairasec. Om du
anvander sarskilda lakemedel kan din lakare behdva ta blodprov da och da.

Informera din lakare i synnerhet om du anvander nagon av féljande ldkemedel:

Andra blodtryckssankande lakemedel sasom betablockerare, diazoxid och ACE-hdmmare som
t.ex. enalapril, kaptopril, lisinopril eller ramipril.

Icke-steroid antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) som t.ex. ibuprofen, naproxen,
diklofenak, celecoxib eller etoricoxib (smartlindrande och antiinflammatoriska lakemedel).
Acetylsalicylsyra (om du tar mer &n 3 g om dagen) (lakemedel som lindrar smarta och
inflammation).

Kaliumtillskott eller saltsubstitut innehallande kalium (lakemedel som ¢kar mangden kalium i
blodet).

Heparin (ett blodfértunnande lakemedel).

Vatskedrivande tabletter (diuretika).



e Litium (ett lakemedel for psykisk ohalsa).
Din lakare kan behova andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:

e Om du tar en ACE-hammare eller aliskiren (se aven informationen under rubrikerna "Ta inte
Kairasec” och ”Varningar och forsiktighet™)

e Om du behandlas med en ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra lakemedel som du tar
for att behandla din hjartsvikt, som kallas for MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor) (till
exempel spironolakton, eplerenon).

Kairasec med mat och alkohol
¢ Du kan ta Kairasec med eller utan mat.
e Nar du blivit ordinerad Kairasec bdr du tala med din lakare innan du dricker alkohol. Alkohol
kan gora att du kénner dig svag och yr.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, maste du informera din lakare.
Vanligtvis foreslar din lakare att du ska sluta ta Kairasec fore graviditet eller sa snart du vet att du &r
gravid och rekommenderar istallet ett annat lakemedel at dig. Kairasec rekommenderas inte under
tidig graviditet och far inte anvandas om du har varit gravid i mer dn 3 manader eftersom det da kan
orsaka allvarliga fosterskador om det anvands efter graviditetens tredje manad.

Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller tanker bérja amma. Kairasec rekommenderas inte vid
amning och din l&kare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sérskilt om
ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Korféormaga och anvandning av maskiner
En del méanniskor kanner sig trétta och yra nar de tar Kairasec. Om det ar sa for dig ska du inte kéra
bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Kairasec innehaller laktos
Kairasec innehaller laktos som d&r ett slags socker. Om din lakare har talat om for dig att du ar
intolerant mot vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Kairasec

Ta alltid alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker. Det &r viktigt att ta Kairasec varje dag.

Du kan ta Kairasec med eller utan mat.

Svilj tabletten med lite vatten.

Forsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Da kommer du lattare ihag att ta den.

Kairasec 8 mg tabletter: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Kairasec 16 mg, 32 mg tabletter: Skaran ar inte avsedd for delning av tabletten.

Hdogt blodtryck:



e Vanlig dos av Kairasec ar 8 mg en gang om dagen. Din lakare kan 6ka dosen till 16 mg om
dagen eller anda upp till 32 mg om dagen, beroende pa blodtrycksrespons.

e Hos vissa patienter, t.ex. de med lever- eller njurproblem eller som nyligen forlorat mycket
kroppsvitska, t.ex. genom krékningar, diarré eller vétskedrivande tabletter, kan lakaren
foreskriva en lagre startdos.

e En del svarta patienter kan svara samre pa denna typ av lakemedel nar den ges som enda
behandling. Dessa patienter kan darfér behéva en higre dos.

Anvéndning hos barn och ungdomar med hogt blodtryck:

Barn i aldern 6 till 18 ar:

Rekommenderad startdos ar 4 mg en gang dagligen.

For patienter som vager mindre &n 50 kg: hos vissa patienter med otillfredsstallande
blodtryckskontroll kan lakaren bestamma att dosen behover 6kas till hogst 8 mg en gang dagligen.

For patienter som vager 50 kg eller mer: hos vissa patienter med otillfredsstallande blodtryckskontroll
kan lakaren bestamma att dosen behdver okas till 8 mg en gang dagligen och till 16 mg en gang
dagligen.

Hjartsvikt:

e Vanlig startdos av Kairasec ar 4 mg en gang om dagen. Din lékare kan 6ka dosen genom att
dubblera dosen i intervall om minst 2 veckor och upp till 32 mg en gang om dagen. Kairasec
kan tas tillsammans med andra lakemedel mot hjartsvikt och din lakare avgor vilken
behandling som lampar sig for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Kairasec

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Kairasec
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Ta nasta dos som vanligt.

Om du slutar att ta Kairasec
Om du slutar att ta Kairasec kan ditt blodtryck ater stiga. Darfor ska du inte sluta att ta Kairasec utan
att forst tala med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
Det &r viktigt att du kanner till vilka dessa biverkningar kan vara.

Sluta ta Kairasec och sok genast vard om du far nagon av féljande allergiska reaktioner:
e Andningssvarigheter i kombination med svullet ansikte, svullna lappar, tunga och/eller hals.
e Svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller hals, som kan gora att det blir svart att svalja.
e Svar hudklada (med upphdjda knolar)

Kairasec kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar. Du kan fa samre motstandskraft mot
infektioner och du kan kanna av trotthet, fa en infektion eller feber. Om detta intraffar ska du kontakta
din lakare. Din ldkare kan da och da ta blodprov for att kontrollera om Kairasec har paverkat ditt blod
(agranulocytos).



Andra mojliga biverkningar:
Vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvandare pa 100)

Yrsel/snurrande kénsla.

Huvudvérk.

Luftvagsinfektion.

Lagt blodtryck. Detta kan gora att du kanner dig svag och yr.

Andrade blodvarden:

- Okad mangd kalium i blodet, sarskilt om du redan har problem med njurarna eller
hjértsvikt. Om detta &r gravt kan du kénna trotthet, svaghet, oregelbundna hjértslag och
myrkrypning.

e Paverkan pa njurarnas funktion, sarskilt om du redan har problem med njurarna eller

hjartsvikt. I valdigt sallsynta fall kan njursvikt intraffa.

Mycket séllsynta (forekommer hos farre an 1 anvandare pa 10 000)

e Svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller hals.

En minskning av antalet roda eller vita blodkroppar. Du kan kanna av trétthet, fa en infektion

eller feber.

Hudutslag, upphdojda utslag (nasselfeber).

Klada

Ryggont, ont i muskler och leder.

Forandringar i leverns funktion, inklusive leverinflammation (hepatit). Du kan kénna av

trétthet, huden och 6gonvitorna kan bli gula och du kan fa influensaliknande symtom.

Illamaende.

e Andrade blodvarden:

- Légre natriumhalt i blodet. Om detta ar gravt marker du av svaghet, brist pa energi och

muskelkramper.

e Hosta

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
e Diarré

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Biverkningarna hos barn som behandlas fér hdgt blodtryck forefaller vara jamforbara med dem som
observerats hos vuxna, men de intraffar oftare. Halsont ar en mycket vanlig biverkan hos barn men
inte rapporterad hos vuxna och rinnande nésa, feber och 6kad hjartfrekvens &r vanlig hos barn men
inte rapporterad hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Kairasec ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackning. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r kandesartancilexetil. Varje tablett Kairasec 8 mg, 16 mg och 32 mg
innehaller 8 mg, 16 mg eller 32 mg kandesartancilexetil.

Ovriga innehallsamnen &r: hydroxipropylcellulosa (E463), laktosmonohydrat, magnesiumstearat,
majsstarkelse, dietylenglykol monoetyleter (Transcutol), och rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tablett 8 mg &r rosa runda tabletter med fasad kant och har brytskara pa en sida. Tabletten kan delas i
tva lika stora doser.

Tablett 16 mg &r rosa runda tabletter med skara pa en sida. Skaran ar inte avsedd for att dela tabletten.
Tablett 32 mg ar rosa runda tabletter med skara pa en sida. Skaran ar inte avsedd for att dela tabletten.

Kairasec tabletterna 8 mg, 16 mg och 32 mg levereras i transparenta blisterforpackningar i ALU/PVC
om 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1 (endosfdrpackning), 56, 98, 98 x 1 (endosfdrpackning), 100, 105
eller 300 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

263 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare:

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-07-31



