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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

candesartana cilexetila + hidroclorotiazida
Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Comprimidos de 16mg + 12,5mg: Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

CaNAErsatana CLLEXETIIAL .....cc.ooveuiiuiiiiiitciec ettt et ea et eat bt et saesa et sateea et eneeas 16,00mg
NIATOCLOTOTIAZIAA. ... eevee ettt ettt ettt ettt ettt st be e bt es e sb e bt et e bt eaeen b sbeenbeebeesbenseestent et saeeneenees 12,50mg
Excipientes: lactose monoidratada, amido, macrogol, hipromelose, estearato de magnésio, didxido de silicio, 6xido de ferro

amarelo e dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A candesartana cilexetila + hidroclorotiazida é indicada para o tratamento da hipertensdo (pressdo alta), quando a

monoterapia (uso de apenas um medicamento) ndo é suficientemente eficaz.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A candesartana cilexetila + hidroclorotiazida faz parte de uma classe de medicamentos chamada de bloqueadores dos
receptores de angiotensina II, que reduz e controla a pressdo arterial.

A candesartana cilexetila relaxa e alarga os vasos sanguineos para reduzir a pressdo arterial, fazendo que seu coragdo
bombeie sangue para todas as partes de seu corpo mais facilmente.

A hidroclorotiazida inibe a reabsorcdo ativa de sddio no organismo, fazendo com que mais liquido seja liberado pela urina,
o que reduz a quantidade de liquidos corporais e assim diminui o volume de sangue expelido pelo coragdo por minuto.
Consequentemente, ela reduz a pressdo arterial. Durante tratamento prolongado, o relaxamento dos vasos sanguineos
contribui para a reducgao da pressao alta.

A candesartana e a hidroclorotiazida tém efeitos somatdrios no controle da pressdo alta. Em pacientes com pressdo alta, a

candesartana cilexetila + hidroclorotiazida causa uma diminuicdo eficaz e prolongada da pressdo arterial, sem aumentar
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os batimentos do coragdo. Apds a administragdo de uma Unica dose de candesartana cilexetila + hidroclorotiazida, a
diminuicdo da pressdo geralmente ocorre dentro de 2 horas. Com o tratamento continuo, a redu¢do maxima da pressio

sanguinea ¢ atingida dentro de 4 semanas e é mantida durante o tratamento prolongado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar a candesartana cilexetila + hidroclorotiazida se tiver alergia a candesartana cilexetila, a
hidroclorotiazida, aos derivados da sulfonamida (a hidroclorotiazida é derivada das sulfonamidas) ou a qualquer um dos
componentes da formula; durante a gravidez ou amamentagdo; doenca grave nos rins, figado e/ou colestase (reducdo do
fluxo biliar, no qual surge uma cor amarelada na pele); gota; diabetes mellitus (tipo I ou II) ou insuficiéncia renal moderada

a grave (TGF < 60mL/min/1,73m?) se fizer uso de medicamentos contendo alisquireno.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A candesartana cilexetila + hidroclorotiazida deve ser utilizada com cuidado nas seguintes situagdes:

- O uso combinado de bloqueadores dos receptores de angiotensina II (BRAs), como a candesartana cilexetila +
hidroclorotiazida, ndo ¢ recomendado com medicamentos como inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina)
ou alisquirenos, pois pode haver queda da pressdo arterial (hipotensdo), aumento da concentragdo de potassio no sangue
(hipercalemia) e altera¢des na funcdo dos rins (incluindo faléncia renal aguda);

- Em pacientes com estenose da artéria renal (estreitamento das artérias que nutrem os rins) pode ocorrer um aumento nos
niveis sanguineos de ureia e creatinina (toxinas que se acumulam no sangue e que podem ser usadas para avaliar a fun¢do
renal);

- Em pacientes com redugdo do volume de sangue dentro dos vasos sanguineos e/ou de so6dio pode ocorrer hipotensio
(redugdo da pressdo arterial) sintomaética;

- Durante cirurgia e anestesia pode ocorrer hipotensao (reducdo da pressdo arterial);

- Como acontecem com outros agentes que inibem o sistema renina-angiotensina-aldosterona, alteragdes na fung¢ao dos rins
podem ser antecipadas em pacientes suscetiveis tratados com a candesartana cilexetila + hidroclorotiazida;

- Nao ha muita experiéncia do uso de candesartana cilexetila + hidroclorotiazida em pacientes com transplante de rim
recente;

- Pacientes com estenose das valvulas mitral e adrtica do coragdo (estreitamento de estruturas internas do coragdo cuja
fungdo ¢ garantir o sentido correto do fluxo de sangue dentro do corag@o) e cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva (tipo de
doenga do musculo do coragdo que causa obstrug@o do fluxo sanguineo);

- Como para qualquer paciente submetido a terapia de diuréticos, deve ser realizado controle periédico de eletrolitos séricos.
Pacientes que fazem uso concomitante de candesartana cilexetila + hidroclorotiazida com inibidores da ECA,
alisquireno, diuréticos poupadores de potassio (Ex: espironolactona), suplementos de potdssio ou substitutos do sal
contendo potassio ou outros medicamentos que possam aumentar os niveis de potdssio no sangue (Ex: heparina,
cotrimoxazol), podem ter aumentos dos niveis de potassio no sangue;

— Em pacientes que apresentam diabetes mellitus latente (nfo aparente) durante o tratamento; aumento dos niveis de
colesterol e triglicérides; e aumento das concentra¢des acido Urico no sangue, o que pode causar gota em pacientes

suscetiveis;
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— Deve-se ter cuidado em pacientes com doengas graves nas artérias do cérebro e coragdo para que ndo ocorra reducdo
acentuada da pressdo arterial.

Verifique a sua reagdo ao medicamento antes de dirigir veiculos ou operar maquinas, porque, ocasionalmente, pode ocorrer
tontura ou cansaco durante o tratamento de hipertensdo com a candesartana cilexetila + hidroclorotiazida.

Este medicamento pode causar doping.

Se vocé for submeter-se a alguma cirurgia, avise seu médico que vocé estd usando a candesartana cilexetila +
hidroclorotiazida.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢iio médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento contém lactose (118,30mg/comprimidos de candesartana cilexetila + hidroclorotiazida 16mg + 12,5
mg), portanto, deve ser usado com cautela por pacientes com intolerancia a lactose.

Dados de estudos clinicos tém demonstrado que o uso combinado de inibidores da ECA (enzima conversora de
angiotensina), bloqueadores de receptores de angiotensina II ou alisquireno esta associado com uma frequéncia maior de
eventos adversos como queda da pressdo arterial (hipotensdo), aumento da concentracdo de potdssio no sangue
(hipercalemia) e altera¢des na fungao dos rins (incluindo faléncia renal aguda) comparado ao uso isolado de um dos agentes
citados.

Vocé deve utilizar a candesartana cilexetila + hidroclorotiazida com cuidado se tiver fazendo uso dos seguintes
medicamentos: diuréticos caliuréticos, laxativos, anfotericina, carbenoxolona, derivados do acido salicilico, glicosideos
digitalicos (Ex: digoxina), antiarritmicos (medicamentos para melhorar os batimentos cardiacos), litio, anti-inflamatdrios
ndo esteroidais (AINEs - inibidores seletivos de COX-2 e 4cido acetilsalicilico), colestipol ou colestiramina, relaxantes ndo
despolarizantes do musculo esquelético (ex: tubocurarina), antidiabéticos, esteroides ou hormoénio adrenocorticotrofico
(ACTH), suplementos de célcio ou vitamina D, diazoxido, amantadina, medicamentos citotoxicos (ex: ciclofosfamida,
metotrexato), dlcool, barbituricos ou anestésicos e ciclosporina.

Interagdes com exames laboratoriais: foram observados aumentos na creatinina, uréia, potassio, acido urico, glicose e de
ALT sérica (TGP — transaminase glutamico-pirivica) e diminui¢do de sédio. Pequena redugdo na hemoglobina e aumento
na AST sérica (TGO — transaminase glutimico-oxalacética) foi observada em pacientes isolados.

Nao ha interagdo clinicamente significativa entre a hidroclorotiazida e alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

A candesartana cilexetila + hidroclorotiazida deve ser mantida em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegida da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

A candesartana cilexetila + hidroclorotiazida apresenta-se na forma de comprimido circular semiabaulado liso e

coloragdo amarelo manchetado.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de candesartana cilexetila + hidroclorotiazida ¢ de 1 comprimido uma vez ao dia, por via oral, com
ou sem a ingestdo de alimentos. O efeito anti-hipertensivo maximo ¢ normalmente atingido dentro de 4 semanas apo6s o
inicio do tratamento.

Uso em idosos: nao ha recomendagdes especiais para o uso de candesartana cilexetila + hidroclorotiazida.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: uma titulacdo de dose ¢ recomendada em pacientes com insuficiéncia renal
leve a moderada (depuragdo de creatinina 30-80mL/min/1,73m? de superficie corpérea).

A candesartana cilexetila + hidroclorotiazida nio deve ser usada em pacientes com insuficiéncia renal grave (depuracdo
de creatinina < 30mL/min/1,73m” de superficie corpérea).

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: recomenda-se uma titulagdo de dose em pacientes com doenga hepatica de
leve a moderada.

A candesartana cilexetila + hidroclorotiazida ndo deve ser usada em pacientes com insuficiéncia hepatica grave e/ou
colestase.

Uso em criancas: nao foram estabelecidas a seguranga e a eficicia do uso de candesartana cilexetila + hidroclorotiazida
em criangas.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose de candesartana cilexetila + hidroclorotiazida, ndo ¢ necessario tomar a dose
esquecida, deve-se apenas tomar a proxima dose, no horario habitual.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

candesartana cilexetila:

Reacdio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensdo (pressdo baixa),
hipercalemia, insuficiéncia renal, aumentos nos niveis de creatinina, uréia e potassio.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia (diminui¢ao dos
leucocitos), neutropenia (diminui¢do dos neutrdlifos), agranulocitose (desaparecimento dos neutrdlifos), hiponatremia
(aumento de potassio e sodio no sangue), tontura, tosse, aumento das enzimas hepaticas, fun¢do hepatica anormal ou
hepatite, angioedema, rash cutineo, urticaria e prurido, dor lombar e insuficiéncia renal incluindo faléncia renal em
pacientes suscetiveis.

hidroclorotiazida:
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Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): fotossensibilidade (sensibilidade
a luz).

Reacido rara (ocorre em 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia, neutropenia/agranulocitose,
trombocitopenia (diminui¢do do nimero de plaquetas), anemia aplasica, anemia hemolitica, rea¢des anafilaticas, vasculite
necrotizante (inflamagdo dos vasos que pode levar a degeneracdo), disturbios respiratorios (incluindo pneumonite e edema
pulmonar - acimulo de liquido no pulmao), pancreatite (inflamagdo do pancreas), ictericia (intra-hepatica colestatica),
necrolise epidérmica toxica (degeneracdo da pele), disfung@o renal e nefrite intersticial (inflamagao dos rins).

Frequéncia desconhecida: miopia aguda e glaucoma agudo de angulo fechado, ltipus sistémico eritematoso, lipus cutaneo
eritematoso.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sintomas

Pode ocorrer hipotensdo com sintomas, vertigem, sede, taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos), arritmias
ventriculares (batimentos cardiacos alterados), seda¢do/diminuigdo de consciéncia e caibras musculares.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0218

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 30/06/2015.
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ANEXO B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/Notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO GENERICO 16MG + 12,50MG
- Inclusdo - Inclusdo o COM CT BL AL PLAS
06/01/2017 | 0027589/17-1 | Inicial de | 06/01/2017 | 0027589/17-1 | Inicialde | 06/01/2017 | Versdo Inicial VP TRANS X 30
Texto de Texto de
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12
10452 10452 16MG + 12,50MG
GENERICO GENERICO COM CT BL AL PLAS
- Notificacdo - Notificacdo TRANS X 30
23/10/2018 — de Alteracdo - . de Alteragdo - Dizeres Legais VP
de Texto de de Texto de
Bula— RDC Bula — RDC
60/12 60/12
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