ICundesudana Cilexetila + Hidroclorotiazida

Posologia

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 mdximo é normalmente atingido dentro de 4 semanas apds o inicio do
fratamento.

Uso em idosos
Ndo hd recomendacdes especiais para o uso de Candesartana Cilexetila + Hidroclorotiazida.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Uma titulacdo de dose é recomendada em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (depuracdo de creatinina 30-80
mL/min/1,73 m2 de superficie corpdreal).

Candesartana Cilexetila + Hidroclorotiazida ndo deve ser usado em pacientes com insuficiéncia renal grave (depuracdo de
creatinina < 30 mL/min/1,73 m2 de superficie corpdrea).

Uso em pacientes com insuficiéncia hepdtica
Recomenda-se uma titulacdo de dose em pacientes com doenca hepdtica crénica de leve a moderada.

Candesartana Cilexetila + Hidroclorotiazida ndo deve ser usado em pacientes com insuficiéncia hepdtica grave e/ou colestase.

Uso em criancas

Ndo foram estabelecidas a seguranca e a eficdcia do uso de Candesartana Cilexetila + Hidroclorotiazida em criancas. Se o
paciente se esquecer de tomar uma dose de Candesartana Cilexetila + Hidroclorotfiazida ndo é necessdrio tomar a dose
esquecida, deve-se apenas tomar a préxima dose no hordrio habitual.

Indicagoes do produto

A Candesartana Cilexetila + Hidroclorotiazida € indicada para o tratamento da hipertensdo arterial essencial, quando a
monoterapia ndo é suficientemente eficaz.

Contra Indicagoes

A Candesartana Cilexetila + Hidroclorotiazida é contraindicada nas seguintes situacdes

Hipersensibilidade & candesartana cilexetila, a hidroclorotiazida, a qualquer fdrmaco derivado das sulfonamidas (a
hidroclorotiazida é derivada das sulfonamidas) ou a qualquer componente da féormula de Candesartana Cilexetila +
Hidroclorotiazida;

Gravidez e lactacdo;

Insuficiéncia renal grave (depuracdo de creatinina < 30 mL/min/1,73 m2 de superficie corpdreal);

Insuficiéncia hepdtica grave e/ou colestase;

Gofta;

Pacientes com diabetes mellitus (tipo | ou Il) ou insuficiéncia renal moderada a grave (TGF < 60mL/min/1,73 m2) e que fazem uso
de medicamentos contendo alisquireno.

Efeitos Colaterais



Em estudos clinicos controlados realizados com doses variadas de candesartana cilexetila/hidroclorotiazida (candesartana
cilexetila até 32 mg e hidroclorotiazida até 25 mg) os eventos adversos foram moderados, transitérios e compardveis ao do
placebo. A incidéncia total de eventos adversos ndo mostrou associacdo com idade ou sexo.

As suspensdes do frafamento em decorréncia de eventos adversos com candesartana cilexefila/hidroclorotiazida (2,3% - 3,3%) e
placebo (2,7% - 4,3%) foram semelhantes.

Candesartana cilexetila

Na experiéncia pds-comercializacdo de candesartana cilexetila, as seguintes reacdes adversas foram relatadas
Reagdes comuns (>1/100 e <1/10)

Hipotensdo; hipercalemia; insuficiéncia renal; aumentos nos nivies de creatinina, uréia e potdssio.

Reacgdes muito raras (<1/10.000)

Leucopenia, neutropenia, agranulocitose, hiponatremia, tontura, tosse, aumento das enzimas hepdticas, funcdo hepdtica
anormal ou hepatite, angioedema, rash cuténeo, urticdria e prurido, dor lombar e insuficiéncia renal, incluindo faléncia renal em
pacientes suscetiveis.

Hidroclorotiazida

As seguintes reacoes adversas foram relatadas com a monoterapia com hidroclorotiazida, geralmente com doses de 25 mg ou
mais. As frequéncias utilizadas sdo

Incomuns (>1/1000 e <1/100)

Fotossensibilidade.

Reagdes raras (<1/1.000)

Leucopenia, neutropenia/agranulocitose, trombocitopenia, anemia apldsica, anemia hemolitica, reacdes anafiléticas, vasculite
necrofizante, distUrbios respiratérios (incluindo pneumonite e edema pulmonar), pancreatite, ictericia (infra-hepdtica colestdtica),
necrdlise epidérmica toxica, disfuncdo renal e nefrite intersticial.

Frequencia desconhecida
Miopia aguda e glaucoma agudo de dngulo fechado, IUpus sistémico eritematoso, IUpus cuténeo eritematoso.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigil@ncia Sanitdria - NOTIVISA ou para a Vigilancia
Sanitdria Estadual ou Municipal.
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