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Candesartana Cilexetila
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Comprimidos 8mg, 16mg e 32mg.

Embalagens contendo 20, 30 ou 60 comprimidos.
Embalagem Fracionavel contendo 90 comprimidos.
Embalagem Hospitalar contendo 100 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido 8 mg contém:

candesartana CllEXELIA .........coii i ceecee e a e e e e e e e e e e e e 8,000 mg
el o 1= g1 (= Saialo R o ST 1 com.
* |actose monoidratada, celulose monoidratada,rogat, hiprolose, croscarmelose soédica, 6xido de
ferro vermelho, estearato de magnésio, dioxiddlfigos dgua purificada.

Cada comprimido 16 mg contém:

candesartana ClleXetila .........ooi i e e 16,000 mg
el o= o1 (Sl o IR o TSP 1 com.
* lactose monoidratada, celulose monoidratada,roged, hiprolose, croscarmelose sédica, 6xido de
ferro vermelho, estearato de magnésio, didxidalaiéos agua purificada.

Cada comprimido 32 mg contém:

candesartana CIlEXELIla ...........iii i cceeeee e e —————— 32,000 mg
el o1 =T g1 (= Saialo R o B ST 1 com.
* |actose monoidratada, celulose monoidratada,rogat, hiprolose, croscarmelose soédica, 6xido de
ferro vermelho, estearato de magnésio, dioxiddlfigos dgua purificada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Candesartana cilexetila é indicado para o tratam#minsuficiéncia cardiaca (coracédo fraco) e
hipertensédo arterial (presséo alta) leve, modegzagtave. O tratamento com Candesartana cilexetila
reduz a mortalidade, reduz a hospitalizacdo de¥imsuficiéncia cardiaca e melhora os sintomas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Candesartana cilexetila faz parte de uma classeedécamentos chamada de bloqueadores dos
receptores de angiotensina Il, que relaxa e alssg@sos sanguineos para reduzir a presséao arterial
fazendo que seu coragéo bombeie sangue para ®gastes de seu corpo mais facilmente. Apos a
administragdo de uma Unica dose de candesartanatdd, a presséo arterial comecga a reduzir
geralmente dentro de 2 horas.

O efeito anti-hipertensivo maximo € atingido dermteo4 semanas apos o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamesgdiver alergia a candesartana cilexetila ou &geaum dos
componentes da férmula e se estiver gravida ou ami@mmdo; se tiver alteracbes graves do figado e/ ou
colestase (reducao do fluxo biliar, no qual sung@ gor amarelada na pele); se tiver diabetes ollit
(tipo | ou 1) ou insuficiéncia renal moderada awe (TGF < 60 mL/min/1,76 e fizer uso de
medicamento alisquireno.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Candesartana cilexetila deve ser utilizado comatiochas seguintes situagdes:

- Pacientes com pressao arterial baixa (hipoterd&iagio a insuficiéncia cardiaca ou com redugéo do
volume de sangue dentro dos vasos sanguineos.

- O bloqueio duplo do sistema renina-angiotensldasterona pela combinacéo de candesartana
cilexetila com alisquireno ndo é recomendado urzagque ha um risco aumentado de hipotensao,



hipercalemia(concentracédo superior ao normal de derpotassio no sangue) e altera¢des na funcal ren
(dos rins).

- Em pacientes com estenose da artéria renalifastento das artérias que nutrem os rins) pode@cor
um aumento nos niveis sanguineos de ureia e déreafBubstancias que se acumulam no sangue e que
podem ser usadas para avaliar a funcéo renal).

- Pode ocorrer uma piora da funcdo dos rins eneptes predispostos a problemas renais. Quando
candesartana cilexetila for utilizado em pacientes insuficiéncia dos rins e insuficiéncia do cag
deve-se avaliar periodicamente os niveis de potéssieatinina.

- Ndo se tem muita experiéncia do uso de candesactexetila em pacientes com transplante de rim e
insuficiéncia do figado.

- Pacientes com estenose das valvulas mitral Eadld coracéo (estreitamento de estruturas irgerna
cuja funcéo é garantir o sentido correto do flugsdngue dentro do coracao) e cardiomiopatia
hipertréfica obstrutiva (tipo de doenca do musadaoracéo que causa obstrucao do fluxo sanguineo).
- Pacientes hipertensos em uso associado de catateseilexetila e inibidores da enzima conversiara
angiotensina ECA (por exemplo, captopril, enalapainipril, etc), suplementos contendo potassio,
substitutos do sal que contém potéassio, diurépoopadores de potassio (como por exemplo,
espironolactona) ou outros medicamentos que podemetar os niveis de potassio no sangue (como
heparina) podem ter aumento dos niveis de potassiangue.

- Deve-se ter cuidado durante a cirurgia e anestesis pode ocorrer hipotensdo (redugéo da presséo
arterial).

- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca e/oul gnaae, o uso de candesartana cilexetila pode keva
hipotenséo (presséo baixa), oliguria (reducao itapée da eliminacéo de urina pelos rins), azotemia
(aumento dos niveis de ureia e creatinina) e iciéuitia renal aguda.

- Deve-se ter cuidado em pacientes com doencasgres artérias do cérebro e coracdo para que nao
ocorra reducdo acentuada da pressao arterial.

A seguranca e a eficacia de candesartana cilexetéan criancas nao foram estabelecidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

Verifiqgue a sua reacao ao medicamento antes dgrdigiculos ou operar maquinas, porque pode ocorre
tontura ou cansaco durante o tratamento com camdeaailexetila.

A combinacgéo de candesartana cilexetila com medinsws contendo alisquireno é contraindicado em
pacientes com diabetes mellitus (tipo | ou Il) nsuificiéncia renal moderada a grave (TGF <
60mL/min/1,73m2) e ndo é recomendado em outrogptas.

Né&o foi identificada interacdo medicamentosa devégicia clinica com Candesartana cilexetila e
hidroclorotiazida, varfarina, digoxina, contraceps orais (etinilestradiol/levonorgestrel), glibkmida,
nifedipino e enalapril.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso dediiiros medicamentos antagonistas dos receptores
de angiotensina Il, outros anti-hipertensivos @rglgmatérios ndo-esterodidais (AINEs - inibidores
seletivos de COX-2 e acido acetilsalicilico).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Este medicamento contém lactose (45,69 mg/composrié 8 mg; 91,24 mg/comprimidos de 16 mg e
182,36mg/ comprimidos de 32mg), portanto, devaeisado com cautela por pacientes com intoleréncia a
lactose.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve conservar candesartana cilexetila emeeanpa ambiente (15°C a 30°C). Proteger em lugar
seco e ao abrigo da luz.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de candesartana cilexetila séo ept@sos da seguinte maneira:

Candesartana cilexetila 8mg: comprimido na cor ofesa, circular, biconvexo e monossectado.
Candesartana cilexetila 16mg: comprimido na caa mbaro, circular, biconvexo e monossectado.
Candesartana cilexetila 32mg: comprimido na caa,roscular, biconvexo e monossectado.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observar alguma mudanca no aspecto, consulte o faaméutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos divisiveis de candesartana cilexel&vem ser administrados 1 vez ao dia, por via ora
com ou sem a ingestao de alimentos.

Hipertensdo

Dose inicial: 8 mg, 1 vez ao dia.

Dose de manutencao: 8 mg, 1 vez ao dia, podendmussgntada para 16 mg, 1 vez ao dia. Pacientes que
requerem uma maior reducdo da pressao sanguidese @ode ser aumentada para 32 mg, 1 vez ao dia.
O efeito anti-hipertensivo maximo é atingido dermteo4 semanas apds o inicio do tratamento.

Em pacientes com uma reducédo da pressao artdadbina considerada 6tima com candesartana
cilexetila, recomendasse associacao com um diargizidico.

Uso em idososnao é necessario ajuste de dose inicial em idosos.

Uso em pacientes com alteracdes renaitdo é necessario ajuste de dose inicial em pasienm
alteragOes renais de leve a moderada (depuragéeatmina 30-80 mL/min/1,73 m2 de area corporea).
Em pacientes com alterag8es renais graves (depudacéreatinina <30 mL/min/1,73 m2 de area
corpérea), a experiéncia clinica é limitada, dewesel considerar uma dose inicial de 4 mg.

Uso em pacientes com alteracdes hepaticaisulagdo de dose é recomendada em pacientes cenca
hepatica cronica de leve a moderada e, uma daselide 4 mg deve ser considerada. Candesartana
cilexetila ndo deve ser usado em pacientes comagites hepaticas graves e/ou colestase (ver item
Contraindicacdes).

Terapia concomitante: candesartana cilexetila pode ser administradoaanes agentes anti-
hipertensivos (ver item “Caracteristicas Farmadolxy).

Insuficiéncia Cardiaca

A dose inicial usual recomendada de candesartémeetiia € de 4 mg uma vez ao dia. A titulacdo f@ara
dose alvo de 32 mg uma vez ao dia ou para a maser lerada é realizada dobrando-se a dose em
intervalos de pelo menos 2 semanas (ver item “Aéweras e Precaucdes”).

Populagbes especiaisido é necessario ajuste de dose inicial parargasi@osos ou pacientes com
alteragGes nos rins ou figado.

Terapia concomitante: candesartana cilexetila pode ser administradoaano tratamento para
insuficiéncia cardiaca, incluindo inibidores da E®Atabloqueadores, diuréticos e digitalicos ou uma
associacdo desses medicamentos (ver item “Progesdearmacodinamicas”).

Uso em criancasndao foram estabelecidas a seguranca e a eficdtiaadde candesartana cilexetila em
criangas.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Candasaleaetila, ndo € necessario tomar a dose
esquecida, deve-se apenas tomar a proxima doser#éo habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Estudos clinicos

Reacdo comum (ocorre entrdl/100, < 1/10 dos pacientes qu’e utilizam esteicamtento): pressdo
baixa, hipercalemia e altera¢des nos rins.

Podem ocorrer alteracdes nos resultados de exabmstoriais referentes aos niveis de: hemoglobina,
creatinina, ureia, potassio, sodio ou TGP (umameazio figado).

Pés-comercializagao

Reacao muito rara (ocorre em <1/10.000 dos pasiepte utilizam este medicamento): diminuigdo dos
glébulos brancos do sangue (leucopenia), diminuigiodmero de neutroéfilos no sangue (neutropenia),
auséncia ou namero insuficiente de glébulos bragrarsuldcitos no sangue (agranulocitose),
concentracao superior ao normal de ions de potasssangue (hipercalemia), concentracédo
anormalmente baixa de ions de sédio no sanguengtigonia), tontura, tosse, funcao do figado alterad
hepatite (inflamacéo do figado), inchaco de memimfesiores (nas pernas, tornozelos e pés), lasdes



pele com vermelhidao (exantema), coceira na petevaymelhidao (urticaria), coceira na pele (pruxido
dor nas costas e altera¢des nos rins (incluinddigidncia em pacientes suscetiveis).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observar alguma mudanca no aspecto, consulte o faaméutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

Podem ocorrer: hipotensao sintomatica (sintomgsekesdo baixa) com tontura.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracéo para a bula

Nome do assunto Data da Data de aprovacao Itens alterados
notificagcao/peticdo da peticdo
(10459) — N&o houve alteracéo no texto de
GENERICO — bula,
05/11/2013 05/11/2013 Submisséo eletrbnica apenas para

Incluséao Inicial de

Texto de Bula disponibilizacdo do texto de bula

no Bulério eletrénico da
ANVISA.




