Folheto informativo: informagéo para o utilizador

Candesartan cilexetil Aurobindo 4 mg, comprimidos
Candesartan cilexetil Aurobindo 8 mg, comprimidos
Candesartan cilexetil Aurobindo 16 mg, comprimidos
Candesartan cilexetil Aurobindo 32 mg, comprimidos
candesartan cilexetil

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
importante informagao para vocé.
* Guarde este folheto. Talvez vocé precise dele novamente mais tarde.
* Ainda tem perguntas? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.
* Nao passe este medicamento para outras pessoas, pois ele foi prescrito apenas para vocé.
Pode ser prejudicial para outros, mesmo que tenham os mesmos sintomas que vocé.
* Vocé tem algum efeito colateral listado na se¢do 4? Ou tem um efeito colateral que ndo
esta neste folheto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto O que é
1. Candesartan cilexetil Aurobindo Aurobindo e para que é utilizado este medicamento?
Quando nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?
Como tomar este medicamento?
Possiveis efeitos secundarios
Como armazenar este medicamento?
Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O QUE E CANDESARTAN CILEXETIL AUROBINDO E PARA QUE E UTILIZADO?

O seu medicamento chama-se Candesartan cilexetil Aurobindo. Contém a substéncia ativa
candesartan cilexetil. Esta substancia pertence ao grupo de medicamentos chamados
antagonistas dos receptores da Il angiotensina. Esta substancia assegura que que seus vasos
sanguineos relaxem e se dilatem. Isso ajuda a reduzir sua pressao arterial. Também facilita para o
cora¢ao bombear 0 sangue para todas as partes do seu corpo.

Este medicamento é usado:

* no tratamento da hipertenséo arterial (hipertensdo) em adultos e em criangas e
adolescentes com idades entre 6 e 18 anos

* em pacientes adultos com fungao cardiaca reduzida, quando inibidores da enzima
conversora de angiotensina (inibidores da ECA) ndo podem ser tomados ou como adicdo
aos inibidores da ECA quando os sintomas persistem apesar do tratamento e antagonistas
dos receptores de mineralocorticoides (ARMs) ndo devem ser tomados (inibidores da ECA
e ARM's s3o medicamentos tomados para o tratamento da insuficiéncia cardiaca).

2. QUANDO NAO DEVE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO OU DEVE TER CUIDADO EXTRA AO
USA-LO?

Quando nao deve utilizar este medicamento?
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* U é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Estes componentes
podem ser encontrados na sec¢do 6

* uestd gravida de mais de 3 meses (também é melhor evitar este medicamento no inicio da
gravidez — veja a secgdo “Gravidez e amamentacgéo”)

* utem uma doenca hepética grave ou uma obstrucao biliar (problema com a drenagem da
bile da sua vesicula biliar)

* quando o paciente é uma crianga com menos de 1ano

* utem diabetes ou uma disfuncgao renal e esta a ser tratado com um medicamento para
baixar a pressao arterial que aliskiren contém.

Se ndo tiver certeza se alguma das descrigdes acima se aplica a si, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de usar este medicamento.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento:

* se tiver problemas com o seu coragao, figado ou rins, ou se estiver a fazer dialise

* se VOCé passou por um transplante de rim

* se vocé tem que vomitar, vomitou gravemente recentemente, ou se vocé tem diarreia

* se vocé tem uma doenca nas glandulas adrenais chamada sindrome de Conn (também
hiperaldosteronismo primario)

* se vocé tem pressao arterial baixa

* sevocé jateve um derrame

* vocé deve informar seu médico se acha que esta gravida (ou pode estar gravida). Este
medicamento ndo é recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado, se vocé
estiver gravida de mais de 3 meses, pois pode causar danos graves ao seu bebé se usado
durante este periodo(veja a secdo “Gravidez e amamentagio”)

* se se estiver a tomar um dos seguintes medicamentos para o tratamento da hipertensao:
um inibidor da ECA (por exemplo, enalapril, lisinopril, ramipril), especialmente se
tiver problemas renais relacionados com diabetes
aliscireno.

* se estiver a tomar um inibidor da ECA juntamente com um medicamento que pertence ao
grupo de medicamentos conhecidos como antagonistas dos receptores
mineralocorticoides (ARM's). Estes medicamentos s&o para o tratamento da insuficiéncia
cardiaca (ver a secgéo “Esté a tomar outros medicamentos?”).

O seu médico poderad monitorizar regularmente a sua funcgao renal, pressao arterial e 0 nimero
de eletrolitos (por exemplo, potassio) no seu sangue.
Veja também a informacgao na secg¢do “Quando ndo deve usar este medicamento?”.

E possivel que o seu médico deseje vé-lo com mais frequéncia e realizar testes adicionais, se
uma das situagdes mencionadas acima se aplica a vocé.

Informe o seu médico ou dentista que vocé esta usando este medicamento se for se submeter a
uma cirurgia. Isso é

importante porque este medicamento, em conjunto com alguns anestésicos, pode fazer com
que a sua pressao arterial caia drasticamente.
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Entre em contato com o seu médico se vocé sentir dor abdominal, ndusea, vomito ou diarreia
apoés tomar este medicamento. O seu médico decidira sobre o tratamento adicional. Nao pare de
usar este medicamento sem primeiro consultar o seu médico.

Criangas e adolescentes

Candesartan cilexetil Aurobindo foi estudado em criangas. Entre em contato com o seu médico
para mais informagdes. Candesartan cilexetil Aurobindo nao deve ser usado por criangas
menores de 1ano devido a um possivel risco para o desenvolvimento dos rins.

Vocé esta usando outros medicamentos?

Vocé esta usando outros medicamentos além deste, usou recentemente ou existe a
possibilidade de que vocé use outros medicamentos em um futuro préoximo? Informe o seu
médico ou farmacéutico.

Este medicamento pode afetar o funcionamento de alguns outros medicamentos e alguns
medicamentos podem afetar este medicamento. Se vocé estiver tomando certos medicamentos,
é possivel que seu médico precise realizar exames de sangue de tempos em tempos.

Certifique-se de informar seu médico se estiver usando algum dos seguintes medicamentos,
pois seu médico pode precisar ajustar a dosagem e/ou tomar outras precaugdes:

* outros medicamentos que ajudam a baixar sua pressao arterial, como betabloqueadores,
diazéxido e inibidores da ECA (por exemplo, enalapril, captopril, lisinopril ou ramipril)

* n3o-esteroides anti-inflamatérios (NSAID's) como ibuprofeno, naproxeno, diclofenaco,
celecoxib ou etoricoxib (analgésicos com agéo anti-inflamatéria)

* &cido acetilsalicilico (se usar mais de 3 gramas por dia; analgésico com agao anti-
inflamatoria)

* suplementos de potassio ou substitutos do sal que contém potéssio (produtos que
aumentam a quantidade de potéssio no seu sangue)

* heparina (um medicamento para afinar o sangue)

* co-trimoxazol (um antibiético), também conhecido como trimetoprima/sulfametoxazol

» comprimidos diuréticos (diuréticos)

¢ litio (um medicamento para problemas de satde mental)

* se vocé estiver tomando um inibidor da ECA ou aliscireno (veja também as informagdes
nas se¢des “Quando ndo deve usar este medicamento?” e “Quando deve ter cuidado
especial com este medicamento?”)

* se vocé estiver sendo tratado para insuficiéncia cardiaca com um inibidor da ECA junto
com certos outros medicamentos; esses medicamentos séo chamados de antagonistas
dos receptores de mineralocorticoides (ARM's) (por exemplo, espironolactona,
eplerenona).

Em que deve prestar atengdo com comida, bebida e dlcool?
* U pode tomar este medicamento com ou sem alimentos
* quando este medicamento Ihe for prescrito, fale com o seu médico antes de beber alcool.
Algumas pessoas que bebem alcool enquanto usam este medicamento sentem-se fracas
ou tontas.

Gravidez e amamentacao
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Esta gravida, pensa que pode estar gravida, quer engravidar ou estd a amamentar? Entdo, entre
em contato com o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Gravidez

O seu médico geralmente aconselhara a parar de tomar este medicamento antes de engravidar
ou assim que souber que esta gravida e recomendara o uso de outro medicamento em vez deste.
Este medicamento ndo é recomendado no inicio da gravidez e nao deve ser tomado quando
estiver gravida de mais de 3 meses, pois pode causar danos graves ao seu bebé se tomado apds
o terceiro més de gravidez.

Amamentagao
Este medicamento ndo é recomendado para maes que amamentam, o seu médico pode escolher
outro tratamento para si, se desejar amamentar, especialmente se o seu bebé for recém-nascido
ou prematuro.

Condugao e uso de maquinas
Algumas pessoas sentem-se cansadas ou tontas ao usar este medicamento. Se isso acontecer
consigo, ndo deve conduzir. Nesse caso, também ndo use ferramentas ou maquinas.

Candesartan cilexetil Aurobindo contém lactose
Este medicamento contém lactose, que € um tipo de agucar. Se o seu médico lhe informou que
determinados agucares, entre em contato com seu médico antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe indicou.
Tem duvidas sobre o uso correto? Entdo entre em contato com seu médico ou farmacéutico. E
importante que vocé continue tomando este medicamento todos os dias. Vocé pode tomar este
medicamento com ou sem alimentos. Engula o comprimido com um pouco de agua. Tente tomar
o comprimido todos os dias no mesmo horario. Isso ajuda a lembrar de tomar o comprimido.

E importante que continue a tomar este medicamento todos os dias. Pode tomar este
medicamento com ou sem alimentos. Engula o comprimido com um pouco de agua. Tente tomar
o comprimido todos os dias a mesma hora. Isso ajuda a lembrar-se de tomar o comprimido.

arterial elevada::

* dose recomendada deste medicamento é de 8 mg uma vez ao dia. Seu médico pode
aumentar esta dose para 16 ou 32 mg uma vez ao dia, dependendo do efeito sobre sua
pressao arterial a dose recomendada deste medicamento é de 8 mg uma vez por dia. O
seu médico pode aumentar esta dose para 16 ou 32 mg uma vez por dia, dependendo do
efeito sobre a sua pressao arterial

* alguns pacientes, como aqueles com problemas no figado ou nos rins ou que
recentemente perderam muito liquido, por exemplo, por vomito, diarreia ou pelo uso de
diuréticos, pode ser que o médico prescreva uma dose inicial mais baixa alguns pacientes,
como pacientes que tém problemas no figado ou nos rins ou que recentemente perderam
muito liquido, por exemplo, devido a vémitos, diarreia ou ao uso de diuréticos, pode ser
que o médico prescreva uma dose inicial mais baixa
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* alguns pacientes negroides podem ter uma resposta reduzida a este tipo de
medicamentos quando administrados como unico tratamento. pacientes pacientes
podem necessitar de uma dosagem mais alta.

Uso por criangas e adolescentes com pressao arterial elevada
Criangas de 6 a 18 anos de idade
A dose inicial recomendada é de 4 mg uma vez por dia.

Para pacientes com peso corporal inferior a 50 kg
Em alguns pacientes cuja pressao arterial ndo é suficientemente reduzida, o médico pode decidir
aumentar a dose para um maximo de 8 mg uma vez por dia.

Para pacientes com peso corporal de 50 kg ou mais
Em alguns pacientes cuja pressao arterial ndo é suficientemente reduzida, o médico pode decidir
aumentar a dose para 8 mg uma vez por dia ou até 16 mg uma vez por dia.

Insuficiéncia cardiaca em adultos

A dose inicial recomendada deste medicamento é de 4 mg uma vez por dia. Seu médico pode
aumentar essa dose para 32 mg uma vez por dia, dobrando a dose a cada 2 semanas. Este
medicamento pode ser combinado com outros medicamentos para insuficiéncia cardiaca. Seu
médico decidird qual tratamento é adequado para vocé.

Vocé tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?
Se vocé tomou mais deste medicamento do que o prescrito pelo seu médico, deve pedir
conselho ao seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?
Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Tome o préximo comprimido no
horario normal.

Se vocé parar de tomar este medicamento
Se vocé parar de tomar este medicamento, sua pressao arterial pode aumentar. Portanto, ndo
pare de usar este medicamento sem primeiro falar com seu médico.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais , embora nem
todos os experimentem. E importante que vocé saiba quais podem ser esses efeitos colaterais.

Pare imediatamente de usar este medicamento e procure ajuda médica imediatamente se vocé
tiver
alguma das seguintes rea¢des alérgicas:

* problemas respiratérios, com ou sem inchago do rosto, labios, lingua e/ou garganta

* inchago do rosto, labios, lingua e/ou garganta, causando dificuldade para engolir
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* coceira intensa na pele (com urticéria).

Este medicamento pode causar uma redugao no numero de gldbulos brancos. Sua resisténcia a
infec¢des pode ser reduzida. Vocé pode sentir cansago, febre ou ter uma infecgao. Se isso
acontecer, informe seu médico. Seu médico pode ocasionalmente verificar seu sangue para ver
se este medicamento esta afetando seu sangue (agranulocitose).

Outros possiveis efeitos colaterais incluem:
Frequente (ocorre em 1a 10 pacientes)
* tontura sentir/tonto sensagdo
* dorde cabeca
* infecgdo respiratéria
* baixa pressao arterial. Isso pode fazer com que vocé se sinta fraco ou tonto
* alteracSes em seus valores sanguineos:
mais potassio no seu sangue, principalmente se vocé ja tiver problemas renais ou
insuficiéncia cardiaca. Se for grave, vocé pode sentir-se cansado ou fraco, ter batimentos
cardiacos irregulares ou formigamento.
* um efeito sobre o funcionamento dos seus rins, especialmente se vocé ja tiver problemas
renais ou insuficiéncia cardiaca. Em casos muito raros, pode ocorrer insuficiéncia renal.

Muito raramente (ocorre em menos de 1 em 10.000 pacientes)
* inchago do seu rosto, labios, lingua e/ou garganta
* menos gldbulos vermelhos ou glébulos brancos no seu sangue. Vocé pode perceber que
esta cansado, ter uma infecg¢ao ou febre
* erupcdo cutanea, erupcgdo cutanea (urticaria)
* coceira
* dor nas costas, dor nas suas articulagdes e musculos
* outras fungdes do seu figado, incluindo inflamacgéo do seu figado (hepatite). Vocé pode
perceber que esta cansado, que sua pele ou o branco dos seus olhos ficam amarelos e que
vocé tem sintomas de gripe
* nausea
* alteracdes nos seus valores sanguineos:
menos sodio no seu sangue. Se isso for grave, vocé pode perceber que se sente
fraco, com pouca energia ou com caibras musculares.
* tosse.
* Angioedema intestinal: um inchago nos intestinos com sintomas como dor abdominal,
nausea, vomito e diarreia

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser determinada com os dados disponiveis)
* diarreia.

Efeitos colaterais adicionais que podem ocorrer em criangas

Em criangas tratadas para hipertensao, os efeitos colaterais sdo

semelhantes aos dos adultos, mas ocorrem com mais frequéncia. Uma dor de garganta é um
efeito colateral que ocorre muito frequentemente em criangas, mas que nao foi relatado em
adultos. Coriza, febre e aumento da frequéncia cardiaca sdo comuns em criangas, mas ndo foram
relatados em adultos.
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Relatar efeitos colaterais

Se voce tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estdo neste folheto. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro de Efeitos Colaterais Holandés Lareb (site:
www.lareb.nl). Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes sobre
a segurancga deste medicamento.

5.COMO ARMAZENAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar abaixo de 30°C.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada no rétulo, na
caixa e no frasco apds “Exp.:". Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més ¢é a data
de validade.

Né&o deite medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo.
Pergunte ao seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Eles serdo
destruidos de forma responsavel e nao entrardao no meio ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Quais substancias estao neste medicamento?

* A substancia ativa neste medicamento é candesartan cilexetil. Cada comprimido contém
4 mg, 8 mg, 16 mg ou 32 mg de candesartan cilexetil.

* Os outros componentes deste medicamento sdo: lactose monoidratada,
hidroxipropilcelulose, carmelose de calcio, aluminio magnésio silicato, propilenoglicol,
estearato de magnésio, 6xido de ferro vermelho (E172; apenas para os comprimidos de 8
mg), éxido de ferro amarelo (E172; apenas para os comprimidos de 16 mg e 32 mg).

Como é Candesartan cilexetil Aurobindo e quantos hd em uma embalagem?
Comprimido.

Candesartan cilexetil Aurobindo 4 mg, comprimidos

Brancos a quase brancos, biconvexos, ndo revestidos, comprimidos redondos (didmetro de 7,3
mm), gravados com “CN" e “4" em ambos os lados de uma linha de quebra de um lado e sem
impressao do outro lado. O comprimido pode ser dividido em doses igualis.

Candesartan cilexetil Aurobindo 8 mg, comprimidos

Rosa paélido, biconvexos, ndo revestidos, comprimidos redondos (didmetro de 7,3 mm), gravados
com “CN" e "8" em ambos os lados de uma linha de quebra de um lado e sem impressao do outro
lado. O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Candesartan cilexetil Aurobindo 16 mg, comprimidos
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Comprimidos amarelos, biconvexos, ndo revestidos, redondos (didmetro de 7,3 mm), gravados
com “CN" e "16" em ambos os lados de uma linha de quebra de um lado e sem gravagdo do outro
lado. O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Candesartan cilexetil Aurobindo 32 mg, comprimidos

Comprimidos amarelos, biconvexos, ndo revestidos, redondos (didmetro de 10 mm), gravados
com “CN" e “32" em ambos os lados de uma linha de quebra de um lado e sem gravagao do outro
lado. O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Candesartan cilexetil Aurobindo comprimidos estdo disponiveis em embalagens blister e frasco
de HDPE.

Tamanhos de embalagem
Embalagem blister: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 e 500 comprimidos.
Embalagem em frasco de HDPE: 30, 90 e 500 comprimidos.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e fabricante

Titular da autorizagdo de introdug¢do no mercado
* Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Fabricantes
* APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia,
BBG 3000, Malta
* Generis Farmacéutica, S.A., Rua Jodo de Deus, no 19, Venda Nova, Amadora 2700-487,
Portugal

Inscrito no registro sob:

Candesartan cilexetil Aurobindo 4 mg, comprimidos: RVG 111811
Candesartan cilexetil Aurobindo 8 mg, comprimidos: RVG 111812
Candesartan cilexetil Aurobindo 16 mg, comprimidos: RVG 111814
Candesartan cilexetil Aurobindo 32 mg, comprimidos: RVG 111815

Este medicamento estd registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:
Alemanha Candesartan Aurobindo 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg Comprimidos

Franga CANDESARTAN ARROW LAB 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg comprimidos sécable
Malta Candesartancilexetil 2 mg/4 mg/8 mg/16 mg/32 mg comprimidos

Paises Baixos Candesartan cilexetil Aurobindo 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg, comprimidos

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em janeiro de 2025.
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