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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Candesartan Sandoz 8 mg comprimidos EFG

Candesartan cilexetilo

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar el medicamento.

— Conserve este prospecto, yague puede tener que volver aleerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le harecetado a usted y no debe darsel 0 a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

— Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 Si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Candesartén Sandoz y para qué se utiliza
Antes de tomar Candesartan Sandoz

Cémo tomar Candesartan Sandoz

Posibles efectos adversos

Conservacion de Candesartan Sandoz
Informacion adicional
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1. QUE ESCandesartan Sandoz Y PARA QUE SE UTILIZA

El nombre del medicamento es Candesartan Sandoz. El principio activo es candesartén cilexetilo.
Pertenece a un grupo de medicamentos |lamados antagonistas de | os receptores de angiotensina ll. Actla
relgiando y ensanchando |0s vasos sanguineos. Esto ayuda a disminuir latension arterial. También
permite que el corazdn bombee la sangre atodas | as partes del cuerpo con mas facilidad.

Este medicamento se utiliza para:

e tratar latension arterial elevada (hipertensidn) en pacientes adultos.

e tratar lainsuficiencia cardiaca en adultos con una disminucion de lafuncion del masculo del corazon,
en combinacion con inhibidores de la enzima conversora de angiotensina (IECA) o cuando estos
IECA no se pueden usar (los IECA son un grupo de medicamentos usados para tratar lainsuficiencia
cardiaca).

2. ANTESDE TOMAR Candesartan Sandoz

No tome Candesartan Sandoz

e s esaérgico (hipersensible) a candesartén cilexetilo o a cualquiera de los demas componentes de
Candesartan Sandoz (ver seccion 6).

e Si estdembarazada de més de 3 meses. También es mejor evitar latoma de Candesartan Sandoz a
inicio del embarazo (ver seccion “Embarazo”).

e s tiene una enfermedad hepética grave 0 una obstruccién biliar (un problema con lasalida de labilis
delavesiculabiliar).

Si no esta seguro de si se encuentra en alguna de estas situaciones consulte a su médico o farmacéutico
antes de tomar Candesartén Sandoz.

Tenga especial cuidado con Candesartan Sandoz
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Antes de tomar, o mientras esté tomando Candesartan Sandoz informe a su médico:

e s tiene problemas de corazon, higado o rifién, o esta sometido a didlisis.

e s selehantrasplantado un rifién recientemente.

e s tiene vomitos, hatenido recientemente vomitos o tiene diarrea.

e s tiene unaenfermedad de las glandulas suprarrenal es [lamada enfermedad de Conn (también

Ilamada hiperal dosteronismo primario).

s tiene latension arterial baja.

e s hasufrido algunavez unictus.

e debeinformar si cree que esta (0 puede estar) embarazada. No se recomienda el uso de Candesartan
Sandoz a inicio del embarazo y no debe tomarse en el caso de que esté embarazada de més de 3
meses, dado que si se utiliza en este momento, puede producir lesiones graves a su bebé (ver seccién
“Embarazo”).

Si se encuentra en alguna de estas situaciones debera visitar con mas frecuencia a su médico y que le
realice algunas pruebas.

Informe a su médico o dentistasi esta tomando candesartan si va a someterse a alguna operacion, debido
a que la combinacién de cardesartdn con algunos anestési cos puede provocar una caida de latension
arterial.

Uso en nifios
No existe experiencia con €l uso de candesartan en nifios (menores del8 afios). Por |o tanto, no debe
administrarse candesartén a nifios.

Uso de otr os medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estan utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Candesartan Sandoz puede afectar ala manera de actuar de otros medicamentos y algunos medicamentos
pueden tener un efecto sobre Candesartan Sandoz. En el caso de que esté utilizando ciertos
medicamentos, puede que su médico necesite hacerle andlisis de su sangre de unaformaregular.

Especialmente, informe a su médico si esta utilizando alguno de | os siguientes medicamentos:

e  Otros medicamentos que ayudan a bajar latension arterial, incluyendo betabl oqueantes, diazdxido e
inhibidores de la ECA como enalapril, captopril, lisinopril o ramipril.

e Antiinflamatorios no esteroideos (AINES) como ibuprofeno, naproxeno, diclofenaco, celecoxib o
etoricoxib (medicamentos para aiviar el dolor y lainflamacién).Acido acetilsalicilico (s esta
tomando mas de 3 g cada dia) (medicamento paraaliviar €l dolor y lainflamacion).

e Suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contengan potasio (medicamentos que aumentan la
cantidad de potasio en la sangre).

e  Heparina (medicamento paradiluir la sangre).

e  Comprimidos diuréticos.

e Litio (un medicamento paratratar ciertas enfermedades mentales).

Toma de Candesartan Sandoz con los alimentosy bebidas (en particular alcohol)

e Puede tomar Candesartan Sandoz con o sin aimentos.

e Consulte con su médico antes de tomar alcohol, si e prescribe Candesartdn Sandoz. El acohol puede
hacerle sentirse débil o mareado.
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Embarazoy lactancia

Embarazo

Debe informar asu médico si cree que esta (0 puede quedar) embarazada. Normalmente su médico le
aconsgjara que deje de tomar Candesartan Sandoz antes de que quede embarazada o tan pronto como sepa
gue estd embarazaday |e aconsejara sobre la toma de otro medicamento en lugar de Candesartan Sandoz.
No se recomienda el uso de Candesartan al principio del embarazo, y no debe tomarse a partir de los tres
meses de su inicio, ya que puede afectar gravemente a su bebé si se utiliza a partir de ese momento.

Lactancia

Informe a su médico si esta en periodo de lactanciao vaainiciarlo. No se recomienda el uso de
Candesartan Sandozen madres en periodo de lactancia. En caso de que deseeiniciar lalactancia, su
meédico podréa recetarl e otro tratamiento, especialmente si su bebé es recién nacido o naci6
prematuramente.

Conduccion y uso de méquinas
Al tomar Candesartan Sandoz algunas personas pueden sentirse cansadas o mareadas. Si esto le ocurre no
conduzca ni utilice herramientas 0 maguinas.

I nformacién importante sobr e algunos de los componentes de Candesartan Sandoz
Este medicamento contiene Lactosa. Si su médico le haindicado que padece unaintolerancia a ciertos
azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Candesartan Sandoz

Siga exactamente |as instrucciones de administracion de Candesartan Sandoz indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico s tiene dudas. Es importante que tome Candesartan Sandoz todos
los dias.

Puede tomar candesartan con o sin alimentos.

Trague el comprimido con ayuda de un vaso de agua.

Procure tomar los comprimidos ala misma hora todos los dias. Asi le serd més fécil recordar que debe
tomarlos.

Tension arterid ata
e Ladosis normal de Candersartan Sandoz es de 8 mg unavez al dia. Su médico puede incrementar
estadosis hasta 32 mg unavez a dia en funcion de la respuesta de su tensién arterial.

e Enalgunos pacientes, como aquellos que tiene problemas de higado, problemas de rifion o aquellos
gue recientemente han perdido fluidos corporales, por ejemplo por vomitos, diarrea o porgue estan
tomando diuréticos, el médico puede prescribir unadosisinicial menor.

e En algunos pacientes de raza negra la respuesta a este tipo de medi camentos puede estar disminuida
cuando se administran como tratamiento Unico, por [o que pueden necesitar una dosis mayor.

Insuficiencia cardiaca:

e Ladosisinicial normal de Candesartan Sandoz es de 4 mg unavez a dia. Su médico puede aumentar
estadosis, paraello, duplicardladosis, aintervalos de a menos 2 semanas, hasta una dosis de 32 mg
unavez a dia. Candesartan Sandoz puede ser tomado junto con otras medicinas paralainsuficiencia
cardiaca. Su médico decidira qué tratamiento es més apropiado para usted.

Si toma méas Candesartan Sandoz del que debiera
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Si toma mas Candesartan Sandoz de lo prescrito por su médico, contacte inmediatamente con su médico o
farmacéutico.

Si olvidé tomar Candesartan Sandoz
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Simplemente tome la siguiente dosis
cuando corresponda.

Si interrumpe @ tratamiento con Candesartan Sandoz
Si dgja de tomar Candesartan Sandoz, su tension arterial puede aumentar de nuevo. Por lo tanto, no deje
de tomar Candesartan Sandoz sin consultar primero a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual gque todos |os medicamentos, Candesartédn Sandoz puede producir efectos adversos, aungque no
todas | as personas |os sufran. Sin embargo, esimportante que usted conozca estos posibles efectos
adversos.

Degedetomar Candesartan Sandoz y contacte inmediatamente con su médico si experimenta
alguna de las siguiente reacciones alér gicas:

e dificultad pararespirar, con o sin hinchazén de la cara, labios, lengua y/o garganta,

e hinchazon de lacara, labios, lengua y/o garganta que puede causar dificultad paratragar,

e picor severo en lapiel (con bultos)

Candesartan Sandoz puede causar una reduccion del nimero de células blancas. Su resistenciaa
infecciones puede disminuir y puede que se sienta cansado, tenga una infeccion o fiebre. Contacte con su
médico si esto le ocurre. Su médico puede realizarle ocasional mete pruebas sanguineas, para comprobar
si Candesartan Sandoz |e esta afectando ala sangre (agranulocitosis).

Otros posibles efectos adversos incluyen:

Frecuentes (afectan ade 1 a 10 de cada 100 pacientes)

e  Sensacion de mareo.

Dolor de cabeza.

Infeccion respiratoria.

Tension arterial baja. Esto puede hacerle sentir débil o mareado.
Cambios en los resultados de los andlisis de sangre:

Un aumento en los niveles de potasio en sangre, especialmente si ya presenta problemas renales o
insuficiencia cardiaca. Si esta situacion es grave notard cansancio, debilidad, latidos del corazon
irregulares u hormigueo.

Efectos sobre el funcionamiento de sus rifiones, especialmente si ya presenta problemas renales o
insuficiencia cardiaca. En casos muy raros, puede producirse insuficienciarenal.

Muy raros (afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

e Hinchazon delacara, labios, lenguay/o garganta.

e Unadisminucion de los globulos rojos o glébul os blancos. Puede que se note cansado, o tenga una
infeccidn o fiebre.

e  Erupcion cutanea, sarpullido.

e Picores.
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e Dolor de espalda, dolor en las articulaciones y musculos.

e Cambios en el funcionamiento del su higado, incluyendo inflamacién del higado (hepatitis). Puede
notarse cansado, que la piel y el blanco de los 0jos se vuelven amarillentos y experimentar sintomas
gripales.

e Nausess.

e Cambios en los resultados de los andlisis de sangre:

Reduccion de la cantidad de sodio en la sangre. Si 1os cambios son graves, puede sentir debilidad,
pérdida de enrgia o calambres en los muscul os.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE Candesartan Sandoz
Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.

No utilice Candesartan Sandoz después de la fecha de caducidad que aparece en €l envasey blister
después de CAD. Lafechade caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.
Frascos de HDPE: utilizar dentro de los tres primeros meses después de su apertura.

Conservar en el embalgje origina para protegerlo de la humedad.

L os medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni ala basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger €l
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de Candesartan Sandoz 8 mg comprimidos

El principio activo es candesartan cilexetilo. Cada comprimido contiene 8 mg de candesartan
cilexetilo.

L os demas componentes son lactosa monchidrato, almidén de maiz, povidona K-30, carragenina,
croscarmel osa sodica, estearato de magnesio, 6xido de hierro rojo (E 172), diéxido de titanio (E 171).

Aspecto del producto y contenido del envase

Candesartan Sandoz 8 mg comprimidos: comprimido rosa, moteado, redondo, biconvexo, marcado con 8
en unacaray unaranuraen laotra

El comprimido se puede dividir en mitades iguales.

Blister de Al/Al: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250, 300 comprimidos
Blister de Al/Al perforado en monodosis: 50 x 1 comprimidos
Blister de Al/Al con desecante: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250, 300
comprimidos
Blister de Al/Al perforado en monodosis con desecante: 50 x 1 comprimidos
Frasco de HDPE con tapon de PPy desecante de gel de silice: 30, 100, 500 comprimidos
jAdvertencial El frasco de HDPE contiene desecante. No tragar.
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Puede que solamente estén comercializados al gunos tamafios de envases.

Titular dela autorizacién de comer cializacion:
Sandoz Farmacéutica S.A.

Centro Empresarial Osa Mayor n° 4

Avda. OsaMayor n° 4

28230 Aravaca Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion:
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526, Ljubljana
Edlovenia

O

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D 9220 Lendava
Edovenia

O

LEK SA.

ul. Domaniewska 50 C, 02-672
Warszawa

Polonia

)

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179,
Barleben

Alemania

)

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5, 70839
Gerlingen
Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembr os del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Candesartan-Sandoz 8 mg Tabletten

Austria Candesartan Sandoz 8 mg - Tabletten

Bélgica Candesartan Sandoz 8 mg tabletten

Bulgaria: Candecard

Dinamarca: Candesartancilexetil Sandoz

Eslovenia CANDEA 8 mg tablete
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Espafia: Candesartan Sandoz 8 mg comprimidos EFG
Estonia: Prescanden 8mg

Finlandia: Candesartan Sandoz

Grecia FYRONEXE

Holanda: Candesartan cilexetil Sandoz 8 mg, tabletten
ltalia CANDESARTAN CILEXETIL SANDOZ 8 mg compresse
Letonia Prescanden 8mg tabletes

Malta: Candesartan-Sandoz 8 mg Tablets

Noruega: Candesartan Sandoz

Polonia: Candepres

Portugal: Candesartan Sandoz

Republica Checa: Xaeec 8 mg
RepublicaEslovaca: Candesartan Sandoz 8 mg tablety

Reino Unido: Candesartan Cilexetil 8mg Tablets
Rumania: Candesartan Sandoz 8 mg
Suecia Candesartan Sandoz

Este prospecto ha sido aprobado en diciembre de 2010

Lainformacion detallada de este medicamento esta disponible en la paginaweb de la AEMPS

s B

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



