FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Candesartan toLife 8 mg comprimidos
Candesartan toLife 16 mg comprimidos
Candesartan toLife 32 mg comprimidos

Candesartan cilexetil

Leia com atencio todo este folheto antes de tomar este medicamento, pois contém

informacido importante para si.

e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

e (Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

e Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

e Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver secgao 4.

O que contém este folheto

1. O que ¢ Candesartan toLife e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Candesartan toLife
3. Como tomar Candesartan toLife

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Candesartan toLife

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O QUE E CANDESARTAN toLife E PARA QUE E UTILIZADO

O nome do seu medicamento ¢ Candesartan toLife. A substancia ativa € o candesartan
cilexetil. Este medicamento pertence a um grupo de medicamentos denominados de
antagonistas dos recetores da angiotensina II. Atua induzindo o relaxamento e a dilatagao
dos seus vasos sanguineos. Esta acdo ajuda a diminuir a sua pressdo arterial. Este
medicamento facilita também a capacidade do seu coracdo em bombear o sangue para
todas as partes do corpo.

Este medicamento ¢ utilizado para:

e Tratar a pressdo arterial elevada (hipertensdao) em doentes adultos e nas criangas e
adolescentes com idade entre os 6 e os 18 anos.

e Tratar doentes adultos com insuficiéncia cardiaca com func¢ao reduzida do musculo
cardiaco quando os inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (ECA) ndo
podem ser utilizados ou em adi¢ao a inibidores da ECA quando os sintomas persistem
apesar do tratamento e os antagonistas dos recetores mineralocorticoides (ARM) ndo
podem ser utilizados (inibidores da ECA ¢ ARM sao medicamentos utilizados para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca).



2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR CANDESARTAN
toLife

Nao tome Candesartan toLife

e se tem alergia ao candesartan cilexetil ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

e se estiver gravida ha mais de 3 meses (também ¢ preferivel ndo tomar Candesartan
toLife no inicio da gravidez — ver secc¢ao gravidez).

e se tiver doenga do figado grave ou obstrucao biliar (um problema relacionado com o
fluxo da bilis produzida pela vesicula biliar).

e sc o doente ¢ uma crianga com menos de 1 ano de idade.

e sc tem diabetes ou fung¢do renal diminuida e esta a ser tratado com um medicamento
que contém aliscireno para diminuir a pressao arterial.

Caso tenha duvidas sobre se alguma destas situagdes se aplica a si, fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar Candesartan toLife.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Candesartan toLife

e se tiver problemas de coragdo, figado ou rins, ou se faz diélise.

e se tiver sido submetido recentemente a transplante renal.

e se tem vOmitos, se teve recentemente vomitos graves ou se tiver diarreia.

e se tiver uma doenca das glandulas suprarrenais denominada Sindroma de Conn

(também designada por hiperaldosteronismo primario).

se tiver pressao arterial baixa.

e sejativer tido um acidente vascular cerebral.

e deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Candesartan toLife ndo ¢ recomendado no inicio da gravidez e ndo pode ser tomado se
estiver gravida hd mais de 3 meses, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para
o seu bebé¢ se utilizado a partir desta altura (ver sec¢ao Gravidez).

e sc esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial
elevada:

- um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se
tiver problemas nos rins relacionados com diabetes.
- aliscireno

e se estd a tomar um inibidor da ECA em conjunto com um medicamento que pertence
a classe dos medicamentos conhecida como antagonistas dos recetores
mineralocorticoides (ARM). Estes medicamentos sdo para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca (ver “Outros medicamentos e Candesartan toLife”).

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletrolitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacgao sob o titulo “Nao tome Candesartan toLife”.

O seu médico pode querer observa-lo com mais frequéncia e realizar alguns testes se
alguma destas situacdes se aplicar a si.



Se vai ser submetido a uma cirurgia, informe o seu médico ou dentista que esta a tomar
Candesartan toLife, uma vez que Candesartan toLife, em associagdo com alguns
anestésicos, pode causar uma descida excessiva da pressao arterial.

Utilizacio em criancas:

Candesartan toLife foi estudado nas criancas. Para mais informac¢ao, fale com o seu
médico. Candesartan toLife nao deve ser dado a criangas com menos de 1 ano de idade
devido ao potencial risco no desenvolvimento dos rins.

Outros medicamentos e Candesartan toLife
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Candesartan toLife pode afetar o modo de agdo de outros medicamentos e alguns
medicamentos podem ter um efeito sobre Candesartan toLife. Se estiver a utilizar
determinados medicamentos, o seu médico pode pedir-lhe que faca analises ao sangue,
de vez em quando.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos uma vez que o seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar
outras precaugoes:

e Outros medicamentos para ajudar a reduzir a sua pressdo arterial, incluindo
bloqueadores-beta, diazoxido e inibidores da ECA, tais como enalapril, captopril,
lisinopril ou ramipril.

e Medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs), tais como ibuprofeno,
naproxeno, diclofenac, celecoxib ou etoricoxib (medicamentos para o alivio da dor e
inflamacao).

e Acido acetilsalicilico (se estiver a tomar mais do que 3 g por dia) (medicamento para
o alivio da dor e inflamacao).

e Suplementos de potassio ou substitutos de sal contendo potéssio (medicamentos para
aumentar a quantidade de potassio no seu sangue).

e Heparina (um medicamento para tornar o sangue mais fluido).

e Cotrimoxazol (um medicamento antibidtico) também conhecido como
trimetoprim/sulfametoxazol.

e Medicamentos que aumentam a produgao de urina (diuréticos).

e Litio (um medicamento para perturbacdes da satide mental).

e Se estd a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informagdes sob os
titulos “Nao tome Candesartan toLife” e “Adverténcias e precaugdes”).

e Se estd a tomar um inibidor da ECA em conjunto com determinados medicamentos
para tratar a insuficiéncia cardiaca, os quais sdo conhecidos como antagonistas dos
recetores mineralocorticoides (ARM) (por exemplo espironolactona, eplerenona).

Candesartan toLife com alcool

- Pode tomar Candesartan toLife com ou sem alimentos.

- Se lhe for receitado Candesartan toLife, fale com o seu médico antes de beber alcool. O
alcool pode causar-lhe tonturas/vertigens ou sensa¢ao de desmaio.

Gravidez, amamentacao e fertilidade



Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu médico
ird normalmente, aconselha-la a interromper Candesartan toLife antes de engravidar ou
assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de Candesartan toLife.
Candesartan toLife ndo esta recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se
estiver gravida ha mais de 3 meses, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o
bebé¢ se utilizado depois do terceiro més de gravidez.

Aleitamento

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que esta prestes a
iniciar o aleitamento. Candesartan toLife ndo estd recomendado em maes que estdo a
amamentar, ¢ o seu médico podera indicar-lhe outro tratamento, especialmente se o bebé
for recém-nascido ou prematuro.

Conducgéio de veiculos e utilizacio de maquinas
Algumas pessoas poderao sentir tonturas ou fadiga durante o tratamento com Candesartan
toLife. Se isto lhe acontecer, ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Candesartan toLife contém lactose
A lactose € um tipo de agucar. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR CANDESARTAN toLife

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. E importante que tome Candesartan toLife todos
os dias.

Pode tomar Candesartan toLife com ou sem alimentos.

Engula o comprimido com éagua.

Tente tomar o comprimido todos os dias aproximadamente a mesma hora. Isto ira ajuda-
lo a lembrar-se de o tomar.

O comprimido pode ser divido em doses iguais, para a dosagem de 8§ mg.

Pressao arterial elevada:

e A dose recomendada de Candesartan toLife ¢ 8 mg uma vez por dia. O seu médico
pode aumentar esta dose até 16 mg uma vez por dia e posteriormente até¢ 32 mg por
dia, dependendo da resposta da pressao arterial.

e O médico pode prescrever uma dose inicial mais baixa em certos doentes, tais como
doentes com problemas de figado, problemas renais ou para aqueles que tiverem
recentemente perdido liquidos corporais, isto €, através de vomitos ou diarreia ou pela
utilizagdo de diuréticos.

e Alguns doentes de raca negra podem ter uma resposta reduzida a este tipo de
medicamento, quando administrado como tratamento Unico, ¢ podem necessitar de
uma dose mais elevada.




Utilizacdo em criancas e adolescentes com pressao arterial alta:
Criancas com idade entre os 6 e os 18 anos:
A dose inicial recomendada ¢ de 4 mg uma vez por dia.

Para os doentes com um peso inferior a 50 kg: Em alguns doentes cuja pressao arterial
ndo esta adequadamente controlada, o seu médico pode decidir que a dose precisa de ser
aumentada até um maximo de 8 mg uma vez por dia.

Para os doentes com 50 kg ou mais: Em alguns doentes cuja pressao arterial ndo estd
adequadamente controlada, o seu médico pode decidir que a dose precisa de ser
aumentada até 8 mg uma vez por dia e até 16 mg uma vez por dia.

Insuficiéncia cardiaca em adultos:

e A dose inicial recomendada de Candesartan toLife ¢ 4 mg uma vez por dia. O seu
médico pode aumentar a dose por duplicacdo da dose em intervalos de pelo menos 2
semanas até¢ 32 mg uma vez por dia. Candesartan toLife pode ser administrado com
outro medicamento para a insuficiéncia cardiaca, cabendo ao seu médico decidir qual
o tratamento adequado para si.

Se tomar mais Candesartan toLife do que deveria
Se tomou mais Candesartan toLife do que o que lhe foi prescrito pelo seu médico,
contacte imediatamente um médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Candesartan toLife
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Tome a proxima dose de acordo com o habitual.

Se parar de tomar Candesartan toLife
A sua pressdo arterial pode aumentar novamente se parar de tomar Candesartan toLife.
Assim, nao pare de tomar Candesartan toLife sem primeiro falar com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no
entanto, estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
E importante que saiba quais sdo estes efeitos secundarios.

Pare de tomar Candesartan toLife e consulte imediatamente um médico se tiver
alguma das seguintes reacdes alérgicas:

e dificuldade em respirar, com ou sem inchago da face, labios, lingua e/ou garganta

¢ inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta, o que pode causar dificuldade em engolir
e comichdo intensa na pele (com inchacos ou protuberancias)



Candesartan toLife pode causar uma redu¢do do niimero de globulos brancos. A sua
resisténcia a infecao pode estar diminuida e podera sentir cansago, sintomas de infe¢ao
ou febre. Se isto lhe acontecer informe o seu médico. O seu médico poderd pedir
ocasionalmente analises ao sangue para verificar se Candesartan toLife tem algum efeito
no seu sangue (agranulocitose).

Outros efeitos secundarios possiveis incluem:

Frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em cada 100 doentes)

e Tonturas/sensacdo de cabeca a roda.

Dor de cabega.

Infegdo respiratoria.

Pressdo arterial baixa, o que pode provocar sensac¢do de desmaio ou tonturas/vertigens.
Alteragdes nos resultados das analises ao sangue:

o Aumento do nivel de potassio no seu sangue, especialmente se ja tiver problemas
renais ou insuficiéncia cardiaca. Se for grave podera sentir cansaco, fraqueza,
batimento cardiaco irregular ou sensagdo de formigueiro e picadas de agulhas.

e Efeitos no funcionamento dos seus rins, especialmente se ja tiver problemas renais ou
insuficiéncia cardiaca. Em casos muito raros, pode ocorrer insuficiéncia renal.

Muito raros (afeta menos de 1 utilizador em cada 10.000)
e Inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta.
e Redug¢do do nimero de globulos vermelhos ou gldbulos brancos. Podera aperceber-se
de uma sensacdo de fadiga, sintomas de infe¢do ou febre.
Erupcao cutanea, urticaria (erupcao da pele com comichao).
Comichao.
Dores nas costas, dores nas articulagdes e dores musculares.
Alteragdes no funcionamento do seu figado, incluindo inflamagao do figado (hepatite).
Podera sentir cansago, aperceber-se de uma coloragdo amarela da pele e do branco do
olhos e sintomas semelhantes aos da gripe.
e Nauseas (enjoo).
e Alteracdes nos resultados das analises ao sangue:
o reducgdo da quantidade de sddio no seu sangue. Se tal for grave, podera sentir
fraqueza, falta de energia ou caibras musculares.
e Tosse.

Desconhecido (frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
e Diarreia

Efeitos secundarios adicionais em criancas e adolescentes

Em criangas tratadas para a pressdo arterial alta, os efeitos secunddrios parecem ser
semelhantes aos observados nos adultos, mas acontecem mais frequentemente. A
garganta inflamada ¢ um efeito secundario muito frequente nas criangas, mas nao
comunicado nos adultos e o corrimento nasal, a febre e o aumento da frequéncia cardiaca
sdo frequentes nas criangas, mas nao sdo comunicados nos adultos.

Comunicacao de efeitos secundarios



Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR CANDESARTAN TOLIFE
Manter este medicamento fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer condigdes especiais de conservacgao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composiciao de Candesartan toLife

A substancia ativa € o candesartan cilexetil. Os comprimidos contém 8 mg, 16 mg ou
32 mg de candesartan cilexetil.

Os outros componentes sao hidroxipropilcelulose (E463), lactose mono-hidratada, amido
de milho, éter monoetilico de dietilenoglicol (transcutol), estearato de magnésio, 6xido
de ferro vermelho (E172)

Qual o aspeto de Candesartan toLife e conteudo da embalagem

Os comprimidos de 8 mg sdo cor de rosa, biselados, redondos, com ranhura numa das
faces.

Os comprimidos de 16 mg sdo cor de rosa, redondos, com ranhura numa das faces.

Os comprimidos de 32 mg sdo cor de rosa, redondos, com ranhura numa das faces.

Candesartan toLife 8 mg, 16 mg e 32 mg, comprimidos, estd disponivel em em
embalagens de blisteres contendo 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1 (unidose), 56, 98, 98x1
(unidose), 100 e 300 comprimidos.



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacao de Introducido no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado:
Towa Pharmaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0

2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabicante:

Laboratérios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, n° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Economico Europeu e no Reino Unido (Irlanda do Norte) sob as seguintes
denominacoes:

Alemanha: Candaxiro 8 mg/ 16 mg/ 32 mg Tabletten

Holanda: Candesartan cilexetil Xiromed 8/16/32 mg tabletten

Espanha: Candesartan Pensa 8 mg, 16 mg, 32 mg comprimidos EFG

Italia: Candesartan Pensa 8 mg, 16 mg, 32 mg compresse

Portugal: Candesartan toLife 8 mg, 16 mg, 32 mg comprimidos

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



