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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Bitte lesen Sie vor Beginn der Behandlung mit Blopress 16 mg diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil
sie wichtige Informationen dariiber enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen.
Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Blopress 16 mg
Wirkstoff: Candesartancilexetil

Zusammensetzung

1 Tablette enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

16 mg Candesartancilexetil

Sonstige Bestandteile:

Carmellose-Calcium, Hydroxypropylcellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstarke und Macro-
gol 8000 und rotes Eisen(ll1)oxid (E 172).

Darreichungsform und Inhalt
Packungen mit 28 und 56 Tabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
Angiotensin-l1-Rezeptorantagonist
Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks

Import, Umpackung und Vertrieb: Hersteller:

Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH Takeda Italia Farmaceutici SpA,
Am Gaénslehen 4 — 6 Cerano

83451 Piding (1talien)

Tel.: 08651/704-0

Anwendungsgebiete
Nicht organbedingter Bluthochdruck (essentielle Hypertonie)

Gegenanzeigen

Wann darf Blopress 16 mg nicht eingenommen werden?

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Bestandteil von Blopress 16 mg sowie bei
Patienten mit schwerer Leberschadigung und/oder Cholestase (Gallestauung) darf das Praparat nicht angewendet
werden.

Was muss in Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden?

Blopress 16 mg darf nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden. Es gibt nur wenige Daten Uber die
Anwendung von Blopress 16 mg bei Schwangeren. Diese Daten sind nicht ausreichend, um Schlussfolgerungen
uber die moglichen Risiken fiir den Feten bei Anwendung wahrend der ersten drei Schwangerschaftsmonate zu
erlauben. Das Risiko flir den Feten steigt jedoch, wenn Blopress 16 mg nach dem dritten Schwangerschaftsmo-
nat angewendet wird. Bei Anwendung in den letzten sechs Monaten der Schwangerschaft kénnen Arzneimittel
der Stoffklasse von Blopress 16 mg schwere Schadigungen und Todesfélle bei Feten und Neugeborenen verursa-
chen. Deshalb muss vor Einnahme von Blopress 16 mg bei Frauen im gebérfahigen Alter eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden. Wahrend der Behandlung missen geeignete MalRnahmen zur Schwangerschaftsverhi-
tung getroffen werden. Wenn es im Verlauf der Behandlung zu einer Schwangerschaft kommt, muss Blopress
16 mg abgesetzt werden.

Da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff von Blopress 16 mg beim Menschen in die Muttermilch Gbergeht, muss
abgestillt werden, wenn die Behandlung mit Blopress 16 mg fiir notwendig erachtet wird.

VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung und Warnhinweise

Welche Vorsichtsmafinahmen missen beachtet werden?

Bitte informieren Sie lhren Arzt uber folgende Erkrankungen und Operationen, da in diesen Féllen Blopress

16 mg nur mit VVorsicht angewendet werden sollte:

- Nierenfunktionsstérungen: Es wird empfohlen, die Kalium- und Kreatinin-Werte im Blut regelmaRig zu kon-
trollieren. Bei Patienten mit sehr schweren Nierenfunktionsstérungen bzw. mit Nierenfunktionsstérungen im



Endstadium (Clkreatinin < 15 ml/min.) liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Blopress 16 mg wird bei diesen Pa-
tienten daher nicht empfohlen.

- Bei Patienten mit beidseitiger Nierenarterienstenose bzw. Arterienstenose einer Einzelniere kann es — wie bei
anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z.B. ACE-Hemmer) — zu einem Anstieg der Harnstoff- und Krea-
tininwerte im Blut kommen. Ein ahnlicher Effekt kann unter Angiotensin-I1-Antagonisten nicht mit Sicherheit
ausgeschlossen werden.

- Bei Patienten, bei denen vor kurzem eine Nierentransplantation vorgenommen wurde, liegen keine Erfahrungen
vor.

- Volumenmangel (z.B. bei hohen Dosen eines harntreibenden Mittels): dieser sollte vor Beginn der Behandlung
durch Ihren Arzt ausgeglichen werden, da sonst eine zu starke Blutdrucksenkung eintreten kann.

- Ausgeprégte (hdmodynamisch relevante) Verengung der Aorten- und Mitralklappe oder schwere Ausflussbe-
hinderungen am Herzen (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie).

- Priméar erhdhte Aldosteronwerte im Blut (priméarer Hyperaldosteronismus): eine Behandlung mit Blopress
16 mg wird bei diesen Patienten nicht empfohlen, da sie im Allgemeinen nicht auf eine Behandlung mit blut-
drucksenkenden Arzneimitteln, die tber eine Hemmung des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems wirken,
ansprechen.

- Bei Patienten, deren Geféaltonus und Nierenfunktion tberwiegend von der Aktivitat des Renin-Angiotensin-
Aldosteron-Systems abhéngt (wie z.B. bei schwerer Herzmuskelschwdche, renaler Grunderkrankung oder Nie-
renarterienverengung einer oder beider Nieren) wurden unter der Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die
dieses System beeinflussen, eine akute Blutdrucksenkung (Hypotonie), eine verminderte Harnausscheidung
(Oligurie), ein erhohter Stickstoffgehalt im Blut (Azotdmie) sowie in seltenen Féllen ein akutes Nierenversa-
gen beobachtet. Die Mdglichkeit &hnlicher Wirkungen kann auch fur Blopress 16 mg nicht ausgeschlossen
werden. Wie bei jedem blutdrucksenkenden Mittel kdnnte ein UberméRiger Blutdruckabfall bei Patienten mit
ischamischer Kardiomyopathie oder ischamischer zerebrovaskularer Erkrankung zu einem Myokardinfarkt
oder einem Schlaganfall fiihren.

Gleichzeitige Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die die Kaliumwerte im Blut erhéhen kénnen:

- Die gleichzeitige Behandlung mit kaliumsparenden Diuretika (bestimmte harntreibende Mittel), Kaliumprapa-
raten, kaliumhaltigen Salzersatzmitteln oder anderen Arzneimitteln, die die Kaliumwerte erhéhen (z.B. Hepa-
rin), kann zu einem Anstieg der Kaliumwerte im Blut fiihren.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Medikamente beeinflussen die Wirkung von Blopress 16 mg?

Es wurden keine praktisch bedeutsamen Wechselwirkungen mit folgenden Medikamenten festgestellt: Hydro-

chlorothiazid, Warfarin, Digoxin, orale empféngnisverhitende Mittel (z.B. Ethinylestradiol/Levonorgestrel),

Glibenclamid und Nifedipin.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Medikamente anwenden oder bis vor kurzem angewendet ha-

ben.

Ihr Arzt sollte insbesondere dartiber informiert sein, falls Sie mit den folgenden Medikamenten behandelt wer-

den:

- blutdrucksenkende Mittel, da die blutdrucksenkende Wirkung von Blopress 16 mg verstarkt werden kann;

- kaliumsparende Diuretika (bestimmte harntreibende Mittel), Kaliumpréparate, kaliumhaltige Salzersatzmittel
oder andere Arzneimittel, die die Kaliumwerte erhdhen (z.B. Heparin), da bei gleichzeitiger Gabe die Kalium-
konzentration im Blut erhéht sein kann.

- Lithiumpréparate, da die Lithiumwerte im Blut erhdht und damit durch Lithium bedingte Nebenwirkungen ver-
starkt werden konnen. Bei gleichzeitiger Anwendung sollten daher die Lithiumwerte kontrolliert werden.

- nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel, wie z.B. Indometacin, da wie bei anderen Arzneimitteln
gegen Bluthochdruck, die blutdrucksenkende Wirkung von Candesartan abgeschwécht werden kann.

Die Aufnahme (Bioverfligbarkeit) von Candesartan wird durch Mahlzeiten nicht beeinflusst.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Blopress 16 mg nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, da Blopress 16 mg sonst nicht richtig wirken kann!

In welcher Dosierung und wie oft sollte Blopress 16 mg eingenommen werden?

Eine empfohlene Anfangsdosis von Blopress ist 4 mg einmal taglich (entspricht 1 Tablette Blopress 4 mg oder %2
Tablette Blopress 8 mg). Die Ubliche Erhaltungsdosis ist 8 mg einmal téglich (entspricht %2 Tablette Blopress
16 mg oder 1 Tablette Blopress 8 mg), und die Hochstdosis ist 16 mg einmal taglich (entspricht 1 Tablette Blo-
press 16 mg).

Eine Dosisanpassung sollte in Abhéngigkeit von der erreichten blutdrucksenkenden Wirkung erfolgen. Innerhalb
von vier Wochen nach Beginn der Behandlung ist die blutdrucksenkende Wirkung im wesentlichen erreicht.

Wie und wann sollte Blopress 16 mg eingenommen werden?

Blopress 16 mg wird einmal taglich, mit oder ohne Mahlzeit, eingenommen.



Anwendung bei alteren Patienten

Die Anfangsdosis bei dlteren Patienten mit normaler Nieren- und Leberfunktion ist 4 mg. Bei Nieren- oder Le-
berschadigung wird eine Anfangsdosis von 2 mg empfohlen. Eine Dosisanpassung sollte in Abhéangigkeit von
der erreichten blutdrucksenkenden Wirkung erfolgen.

Anwendung bei Patienten mit Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit leicht eingeschrénkter Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich. Bei Patienten mit
maRig bis schwer eingeschrénkter Nierenfunktion wird eine Anfangsdosis von 2 mg einmal taglich empfohlen.
Eine Dosisanpassung sollte in Abhangigkeit von der erreichten blutdrucksenkenden Wirkung erfolgen.
Anwendung bei Patienten mit Leberinsuffizienz

Bei Patienten mit leicht bis méaRig eingeschrankter Leberfunktion wird eine Anfangsdosis von 2 mg einmal tag-
lich empfohlen. Eine Dosisanpassung sollte in Abhéngigkeit von der erreichten blutdrucksenkenden Wirkung er-
folgen.

Begleitbehandlung

Bei gleichzeitiger Gabe eines Thiazid-Diuretikums (bestimmte harntreibende Mittel, z.B. Hydrochlorothiazid)
hat sich eine zusatzliche blutdrucksenkende Wirkung gezeigt.

Anwendung bei Kindern

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Blopress 16 mg wurde bei Kindern nicht untersucht.

Wie lange sollte Blopress 16 mg eingenommen werden?

Nehmen Sie Blopress 16 mg so lange ein, wie lhr Arzt es Ihnen verordnet hat.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Sie zuviel Blopress 16 mg eingenommen haben (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)?

Am wahrscheinlichsten durfte das Auftreten einer zu starken Blutdrucksenkung (Hypotonie) mit Schwindel im
Falle einer Uberdosierung sein.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tagliche Dosis einzunehmen, sollten Sie die Behandlung wie ver-
ordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Einnahme wettzumachen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Blopress 16 mg auftreten?

Die in Klinischen Studien vor der Markteinfiihrung gelegentlich beobachteten Nebenwirkungen waren leicht und
vorlbergehend und mit Placebo (wirkstofffreie Tabletten) vergleichbar. Deren Haufigkeit war nicht abhéngig
von der Dosierung oder dem Alter der Patienten. In diesen klinischen Studien traten folgende unerwiinschte Er-
eignisse ungeachtet eines ursachlichen Zusammenhangs unter Blopress auf: Kopfschmerzen, Infektionen der
oberen Atemwege, Riickenschmerzen, Schwindel, Ubelkeit, Husten, grippeahnliche Symptome, Midigkeit,
Bauchschmerzen, Durchfall, Rachenschleimhautentziindung, Wassereinlagerungen, Erbrechen, Bronchitis und
Schnupfen.

Aus den Erfahrungen nach breiter Markteinfiihrung wurde sehr selten iber folgende Nebenwirkungen berichtet:
Ubelkeit, Muskel- und Gelenkschmerzen, Schwindel, Kopfschmerzen, Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz und
Angioddem (Gewebeschwellung von z.B. Gesicht, Lippen, Rachen und/oder Zunge). Im letzteren Fall sollte so-
fort ein Arzt konsultiert werden.

In sehr seltenen Fallen wurde ferner Uber erhéhte Leberenzymwerte, Leberfunktionsstérungen oder Hepatitis be-
richtet.

Andere unter Candesartancilexetil beobachtete Nebenwirkungen beinhalten sehr seltene Falle von Blutbildver-
&nderungen (Leukopenie, Neutropenie und Agranulozytose).

Laborwerte

In der Regel hat Blopress 16 mg keine bedeutsamen Auswirkungen auf die Standard-Laborwerte. Erhéhungen
eines bestimmten Leberwertes [S-ALAT (S-GPT)] wurden unter Blopress 16 mg etwas haufiger berichtet als un-
ter Placebo (1,3 % vs. 0,5 %). Bei Patienten unter Behandlung mit Blopress 16 mg sind gewohnlich keine routi-
nemaRigen Kontrollen der Laborwerte erforderlich. Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollte je-
doch eine regelméRige Kontrolle der Kalium- und Kreatinin-Werte im Blut erwogen werden.

Was mussen Sie im StraRBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren
Halt beachten?

Die Wirkung von Blopress 16 mg auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, ist
nicht untersucht worden. Aufgrund seiner Eigenschaften ist es aber unwahrscheinlich, dass Blopress 16 mg diese
Féhigkeiten beeinflusst. Beim Fihren von Kraftfahrzeugen oder beim Bedienen von Maschinen sollte beriick-
sichtigt werden, dass gelegentlich Schwindel oder Mudigkeit wahrend einer Behandlung des Bluthochdrucks
auftreten kdnnen.

Hinweis

Wenn Sie unter der Behandlung Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in der Gebrauchsinformation
aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.



Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfalldatum dieser Packung ist auf Blister und duBerer Umhiillung aufgedruckt. Sie dirfen diese Packung
nach dem angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Nicht tiber 30°C aufbewahren!

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!
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