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Candesartan ANTIHIPERTENSIVO
COMPOSICION USOYDOSIS

Cadacomprimido contiene:
Candesartan cilexetilo8 mg, 16 mgy 32 mg, respectivamente
Excipientes, c.s.

PROPIEDADES

Es un antagonista de la angiotensina Il. La angiotensina Il es la hormona vasoactiva
primaria del sistema renina-angiotensina-aldosterona y desempefia un papel
significativo en la fisiopatologia de la hipertensién y otras alteraciones
cardiovasculares. Tiene también un papel importante en la patogénesis de la
hipertrofia y dafo del érgano blanco. Los principales efectos fisiolégicos de la
angiotensina Il, como la vasoconstriccion, la estimulacién de la aldosterona, la
regulacion de lahomeostasis de la sal y del aguay la estimulacion del crecimiento de
la célula, son mediados via el receptor tipo 1 (AT,). Es una pro-droga adecuada para
usooral. Esrapidamente convertidaaladrogaactiva, candesartan, por hidrélisis del
éster durante la absorcién en el tracto gastrointestinal. Es un antagonista de los
receptores de la angiotensina Il, selectivo para los receptores (AT,), con una unién
fuerte y una disociacién lenta del receptor. No tiene actividad agonista. Noinhibe la
ECA (enzima convertidora de la angiotensina), que convierte la angiotensina | a
angiotensinally degradala bradicinina. Yaque no tiene efecto sobre la degradacion
de la bradicinina, los antagonistas del receptor de la angiotensina Il dificilmente
estén asociados contos.

Puede ser usado como monoterapia o en combinacion, para mejorar la eficacia, con
otras drogas antihipertensivas tales como diuréticos tiazidicos y antagonistas del
calcio dihidropiridinicos.

FARMACOCINETICA

Es una prodroga que répidamente se hidroliza a la droga activa durante su absorcién
en el tracto gastrointestinal, se une altamente a proteinas plasmaticas (méas del 99%)
y su vida media es de aproximadamente 9 horas. Se elimina principalmente via
urinaria y biliar sin sufrir metabolismo hepatico. No requiere ajuste de dosis en
aquellos pacientes con alteraciones renales leves a moderadas o hepaticas.
Ademas, puede seringerido con o sin alimentos.

TOXICOLOGIA
No hay evidencias de mutagenicidad, clastogenicidady carcinogenicidad.

INFORMACION CLINICA
INDICACIONES
Hipertension arterial.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto. También esta
contraindicado enelembarazoy lactancia (ver USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA).

EFECTOS INDESEABLES

En estudios clinicos controlados, los efectos adversos fueron leves y transitorios y
comparables al placebo. Laincidencia general de reacciones adversas no se asocié
con la dosis, edad o sexo. La interrupcion del tratamiento debido a los efectos
adversos fue similarenambos grupos con esta sustancia (2,4%) y placebo (2,6%).

PRECAUCIONES

Se recomienda administrar con precaucion a pacientes con estenosis arterial renal
bilateral o de la arteria renal en un rindn solitario ya que podrian aumentar los valores
de ureay creatinina sérica, tal como ocurre con otras drogas que afectan el sistema
renina-angiotensina-aldosterona. De la misma manera, se aconseja administrar
dosis menores o corregir la deplecion severa del volumen intravascular en aquellos
pacientes que pueden sufrir hipotension sintomatica.

USO EN EMBARAZO, LACTANCIAY ENNINOS

No administrar durante el embarazo ya que puede afectar el desarrollo del sistema
renina-angiotensina-aldosterona del feto. A pesar que se desconoce si se excreta
porleche materna, se recomiendano administrar durante lalactancia.

Su eficaciay seguridad no ha sido establecida en nifios.

INTERACCIONES
No se observaron interacciones con hidroclorotiazida, warfarina, digoxina,
anticonceptivos orales (etinilestradiol/levonorgestrel), glibenclamiday nifedipina.

SOBREDOSIS

Basado en consideraciones farmacoldgicas, las principales manifestaciones de una
sobredosis probablemente sean hipotension sintomatica y vértigo. En dos casos
informados de sobredosis (160 mg y 432 mg ) la recuperacién del paciente fue
normal. Sise produjera hipotension sintomatica, debe ser instituido un tratamiento
sintomético y la monitorizacién de los signos vitales. El paciente debe ser acostado
con las piernas elevadas. Siesto no es suficiente, se debe aumentar el volumen de
plasma por infusién de, por ejemplo, solucién salina isoténica. Si las medidas
mencionadas no son suficientes, pueden ser administradas drogas
simpaticomiméticas. No es probable eliminar por hemodidlisis.

La dosis inicial y de mantenimiento recomendada es de 8-16 mg una vez por dia. En
pacientes que requieren una mayor reduccién de la presién sanguinea, se
recomienda incrementar la dosis a 32 mg una vez por dia. El efecto antihipertensivo
maximo se obtiene dentro de las 4 semanas de iniciado el tratamiento. Se
recomienda combinar con un diurético tiazidico en aquellos pacientes en los que no
se obtiene unareduccién éptima de la presién sanguinea. Debe ser ingerido una vez
por diacon alimentos o sin ellos.

Ancianos: Noesnecesario ajustarladosis.

Funcién renal deteriorada: En pacientes con deterioro renal leve a moderado (es
decir depuracion de creatinina 30 mL/min/1,73m? BSA) no es necesario ajustar la
dosis inicial. En pacientes con deterioro renal severo (es decir depuracién de
creatinina <30 mL/min/1,73m* BSA), la experiencia clinica es limitada y se debe
considerarunadosis inicial de 4 mg.

Funcion hepatica deteriorada: No es necesario un ajuste de la dosis inicial en
pacientes con enfermedad hepética crénica leve a moderada. Hasta ahora no se
dispone de experiencia en pacientes con deterioro hepético severo o colestasis. En
estos casos se debe considerarunadosisinicial de 4 mg.

Terapia simultanea: Puede ser administrado con otros agentes antihiper-tensivos
(ver PROPIEDADES).

VIADE ADMINISTRACION
Oral.

Antes de consumir este o cualquier otro medicamento, debe siempre consultar
asumédico.

En caso de un marcado efecto secundario, sea este por sobredosis o reaccion
particular, acuda inmediatamente a su médico.

INFORMACION FARMACEUTICA
DURACION DE ESTABILIDAD
Verificar fecha de vencimiento senalada en el envase.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA SUCONSERVACION
Conservaraunatemperaturamenoroigual alos 30°C.

PRESENTACION

Cajaconteniendo 3tirillas con 10 comprimidos de 8 mg.
Cajaconteniendo 3tirillas con 10 comprimidos de 16 mg.
Cajaconteniendo 5 tirillas con 6 comprimidos de 32 mg.

NOTAIMPORTANTE

Este producto se encuentra envasado y protegido en una adecuada y rigurosa
laminacién, especialmente disefiada para evitar su exposicion con laluzy humedad,
descartando ademas que por descuidos involuntarios los nifios puedan accesar al
mismo.

NUMEROS DE REGISTRO SANITARIO
Comprimidos de 8 mg: 2004-1936
Comprimidosde 16 mg: 2004-1937
Comprimidos de 32mg: 2005-0992

Registro Industrial No. 14109
Venta por receta médica.
Mantener fuera del alcance de los nifos.

Fabricado por Ethical Pharmaceutical, S.R.L.
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