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Modelo de Bula

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CANDEMED HCT

candesartana cilexetila + hidroclorotiazida
8mg/12,5mg

16mg/12,5mg

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos. Embalagens com 20, 30, 60, 100* ou 20nprimidos.

*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:

candesartana cilexetila..................vvceeee. 8 mg
hidroclorotiazida..............oooeeiiiiiiiieieennnn. 12,5 mg
EXcIpientes g.S.p. .ooooeeeeiiiiiieiee e 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose migstadma, macrogol, hiprolose, croscarmelose s¢dica

estearato de magnésio, dioxido de silicio, agudigaota.

candesartana cilexetila................ccvvceeee. 16 mg
hidroclorotiazida...............ccccecvvvvvvveeenennn. 12,5 mg
EXCIpIeNteS g.S.P. «ooovvveerriiieeiee e 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose migstadma, macrogol, hiprolose, croscarmelose s¢dica
estearato de magnésio, dioxido de silicio, oxidofeleo amarelo, 6xido de ferro vermelho, agua

purificada.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CANDEMED HCT ¢ indicado para o tratamento da hipertensdo (weakd) essencial, quando a

monoterapia (uso de apenas um medicamento) nd@&stemente eficaz.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



CANDEMED HCT faz parte de uma classe de medicamentos chamadlagieadores dos receptores
de angiotensina Il, que reduz e controla a preaga&aal.

A candesartana cilexetila relaxa e alarga os veaonguineos para reduzir a pressao arterial, fazguelo
seu coracdo bombeie sangue para todas as pades derpo mais facilmente.

A hidroclorotiazida inibe a reabsorcéo ativa deigdm organismo, fazendo com que mais liquido seja
liberado pela urina, o que reduz a quantidadeqiedids corporais e assim diminui o volume de sangue
expelido pelo coracdo por minuto. Consequentemetdereduz a pressdo arterial. Durante tratamento
prolongado, o relaxamento dos vasos sanguineoshzomara a redugdo da pressao alta.

A candesartana cilexetila e a hidroclorotiazida &feitos somatérios no controle da pressao alta. Em
pacientes com pressédo al@ANDEMED HCT causa uma diminuicdo eficaz e prolongada da presséo
arterial, sem aumentar os batimentos do coracdads Ap administracdo de uma Unica dose de
CANDEMED HCT, a diminuicdo da pressao geralmente ocorre del@rg horas. Com o tratamento
continuo, a reducdo maxima da presséo sanguingagéa dentro de 4 semanas e € mantida durante o

tratamento prolongado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar o medicames®tiver alergia a candesartana cilexetila, a kldrotiazida, aos
derivados da sulfonamida (a hidroclorotiazida éivdeia das sulfonamidas) ou a qualquer um dos
componentes da férmula; durante a gravidez ou amizg&o; doenca grave nos rins, figado e/ou
colestase (reducgéo do fluxo biliar, no qual sunge @or amarelada na pele); gota; diabetes meftifus

I ou 1) ou insuficiéncia renal moderada a grav&kT< 60mL/min/1,73m2) se fizer uso de medicamentos

contendo alisquireno.

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

CANDEMED HCT deve ser utilizado com cuidado nas seguintes giasac

- O bloqueio duplo do sistema renina-angiotensldasterona pela combinacdo de candesartana
cilexetila com alisquireno ndo é recomendado unm| ouge ha um risco aumentado de hipotensao,
hipercalemia (concentragdo superior ao normal ds @& potassio no sangue) e altera¢cdes na fungéo
renal (dos rins).

- Em pacientes com estenose da artéria renalifastento das artérias que nutrem o0s rins) poder@cor
um aumento nos niveis sanguineos de ureia e dreafffoxinas que se acumulam no sangue e que
podem ser usadas para avaliar a funcéo renal);

- Em pacientes com reducdo do volume de sangueoddot vasos sanguineos e/ou de sddio pode
ocorrer hipotensao (reducao da presséo artenwérsética,;

- Durante cirurgia e anestesia pode ocorrer higdieifreducéo da pressao arterial);

- Como acontecem com outros agentes que iniberstensh renina-angiotensina-aldosterona, alteracdes
na fungdo dos rins podem ser antecipadas em pasismscetiveis tratados c@ANDEMED HCT;

- Nao ha muita experiéncia do uso@&NDEMED HCT em pacientes com transplante de rim recente;



- Pacientes com estenose das valvulas mitral &éadlb coracdo (estreitamento de estruturas irgedoa
coracdo cuja funcéo é garantir o sentido corretildm de sangue dentro do coracao) e cardiomiapati
hipertréfica obstrutiva (tipo de doenca do musadaoragéo que causa obstrucao do fluxo sanguineo);

- Como para qualquer paciente submetido a terapdiwtéticos, deve ser realizado controle periédieo
eletrélitos séricos. Pacientes que fazem uso comaoi® deCANDEMED HCT com inibidores da
ECA, alisquireno, diuréticos poupadores de potadsio espironolactona), suplementos de potassio ou
substitutos do sal contendo potassio ou outrosgagdintos que possam aumentar os niveis de potassio
no sangue (Ex: heparina), podem ter aumentos desmle potassio no sangue;

— Em pacientes que apresentam diabgigbtus latente (ndo aparente) durante o tratamento; awment
dos niveis de colesterol e triglicérides; e aumelat® concentracdes acido Urico no sangue, o que pod
causar gota em pacientes suscetiveis;

— Deve-se ter cuidado em pacientes com doencasgras artérias do cérebro e coracdo para que ndo

ocorra reducdo acentuada da presséo arterial.

Verifigue a sua reagdo ao medicamento antes degirdiveiculos ou operar maquinas, porque,
ocasionalmente, pode ocorrer tontura ou cansa@ntiuo tratamento de hipertensdo c©ANDEMED
HCT.

Este medicamento pode causar doping.

Se vocé for submeter-se a alguma cirurgia, aviserszlico que vocé esta usar@NDEMED HCT .

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Este medicamento contém lactose, portanto, devesselo com cautela por pacientes com intolerancia a
lactose.

A combinagdo deCANDEMED HCT com medicamentos contendo alisquireno é contraaddicem
pacientes com diabetes mellitus (tipo | ou Il) msuficiéncia renal moderada a grave (TGF <
60mL/min/1,73m2) e ndo é recomendado em outrogpeas.

Vocé deve utilizaCANDEMED HCT com cuidado se tiver fazendo uso dos seguintescaraeintos:
diuréticos caliuréticos, laxativos, anfotericinarlenoxolona, derivados do acido salicilico, glidess
digitélicos (Ex: digoxina), antiarritmicos (medicamtos para melhorar os batimentos cardiacos), litio
antiinflamatérios ndo esteroidais (AINEs - inibiderseletivos de COX-2 e acido acetilsalicilico),
colestipol ou colestiramina.

InteracBes com exames laboratoriais: foram obses/alimentos na creatinina, uréia, potassio, acido
urico, glicose e de ALT sérica (TGP — transamirglagmico-piravica) e diminui¢cdo de sodio. Pequena
reducdo na hemoglobina e aumento na AST sérica (F&€nsaminase glutamico-oxalacética) foi

observada em pacientes isolados.



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

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

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

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peoiday luz e manter em lugar seco.

Nimero 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 d€EANDEMED HCT sé&o apresentados da seguinte maneira:

CANDEMED HCT 8mg/12,5mg: comprimido na cor branca, oblongo, biconvexo meactado.
CANDEMED HCT 16mg/12,5mg: comprimidos na cor rosa claro, oblongo, biconveru@nossectado.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose recomendada @@ANDEMED HCT € de 1 comprimido uma vez ao dia, por via oral, @am
sem a ingestdo de alimentos. O efeito anti-hipsitenmaximo é normalmente atingido dentro de 4

semanas apos o inicio do tratamento.

Uso em idososndo ha recomendacdes especiais para o USAN®EMED HCT .

Uso em pacientes com insuficiéncia renalima titulagdo de dose é recomendada em pacientes co
insuficiéncia renal leve a moderada (depuracéo rdatinina 30-80 mL/min/1,73 m2 de superficie

corporea).

CANDEMED HCT né&o deve ser usado em pacientes com insuficiéecial grave (depuracdo de

creatinina < 30 mL/min/1,73 m2 de superficie coeadr

Uso em pacientes com insuficiéncia hepaticaecomenda-se uma titulagdo de dose em pacientes com
doenca hepética cronica de leve a moderada.

CANDEMED HCT néo deve ser usado em pacientes com insuficiéepidtica grave e/ou colestase.

Uso em criancas:nao foram estabelecidas a seguranca e a eficaaisadeCANDEMED HCT em

criangas.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

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



Se vocé se esquecer de tomar uma doSSAINDEMED HCT , ndo é necessario tomar a dose esquecida,
deve-se apenas tomar a préxima dose, no horarituabb

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
candesartana cilexetila:
Reacdo comum(ocorre entre >1/100 e <1/10 dos pacientes quieanil este medicamento): hipotensédo

(pressao baixa), hipercalemia, insuficiéncia remamentos nos niveis de creatinina, uréia e potassi

Reacdo muito rara (ocorre em <1/10.000 dos pacientes que utilizara esdicamento): leucopenia

(diminuicdo dos leucdcitos), neutropenia (diminaigibs neutrélifos), agranulocitose (desaparecimento
dos neutrélifos), hiponatremia (aumento de potassgddio no sangue), tontura, tosse, aumento das
enzimas hepaticas, fungdo hepéatica anormal ou itegpaimgioedema, rash cuténeo, urticaria e prurido,

dor lombar e insuficiéncia renal incluindo falénmaal em pacientes suscetiveis.

hidroclorotiazida
Reacdo incomum(ocorre entre >1/1000 e <1/100 dos pacientes qilieant este medicamento):

fotossensibilidade (sensibilidade a luz).

Reacdo rara (ocorre em <1/1.000 dos pacientes que utilizam esticamento): leucopenia,
neutropenia/agranulocitose, trombocitopenia (ding#o do nimero de plaquetas), anemia aplasica,
anemia hemolitica, reacBes anafilaticas, vascoligrotizante (inflamacéo dos vasos que pode levar a
degeneracéo),

distarbios respiratérios (incluindo pneumonite eered pulmonar - acumulo de liquido no pulméo),
pancreatite (inflamacdo do pancreas), icterici&raihepatica colestatica), necrolise epidérmicactx

(degeneracéao da pele), disfuncéo renal e neftiesiticial (inflamacéo dos rins).

Frequéncia desconhecida miopia aguda e glaucoma agudo de angulo fechagms sistémico

eritematoso, lUpus cutaneo eritematoso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Sintomas

Pode ocorrer hipotensdo com sintomas, vertigeng, daduicardia (aumento dos batimentos cardiacos),
arritmias ventriculares (batimentos cardiacos adtes), sedacao/diminuicdo de consciéncia e caibras

musculares.



Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
(10457) - no texto de bula.
SIMILAR —
NA X i Submiss&o
Incluséo Inicial
Jy 24/07/2014 24/07/2014 eletronica apenas
para

Texto de Bula

disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
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