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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Hytacand 8 mg/12,5 mg comprimidos
Hytacand 16 mg, 16 mg/12,5 mg comprimidos
Hytacand 32 mg/12,5 mg comprimidos
Hytacand 32 mg/25 mg comprimidos

candesartan cilexetil/hidroclorotiazida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve d&lo aoutros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicia mesmo que apresentem 0s mesmos s nais de doenca.

- Setiver quaisquer efeitos indesgavels, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este fol heto:

1. O que é Hytacand e paraque é utilizado

2. O que precisa saber antes de tomar Hytacand
3. Como tomar Hytacand

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Hytacand

6. Contetido da embaagem e outras informactes

1. O que é Hytacand e paraque é utilizado

O nome do seu medicamento € Hytacand. Este medicamento € utilizado paratratar a presséo
arterial elevada (hipertensdo) em doentes adultos. Este medicamento contém duas substancias
ativas: o candesartan cilexetil e a hidroclorotiazida. As duas substancias atuam em conjunto
parareduzir a suapressao arterid.

- O candesartan cilexetil pertence aum grupo de medicamentos denominados de antagonistas
dos recetores da angiotensina I 1. Atua induzindo o relaxamento e a dilatagdo dos seus vasos
sanguineos. Esta acdo guda adiminuir a sua pressdo arterial.

- A hidroclorotiazida pertence a um grupo de medicamentos denominados de diuréticos
(medicamentos que aumentam a producdo de urina). Estes gjudam o seu corpo a eliminar agua
esas, como o s4dio, nasuaurina. Esta agéo ajudaa diminuir asua presséo arteria.

O seu médico pode receitar Hytacand quando o tratamento com candesartan cilexetil ou
hidroclorotiazida, isoladamente, ndo controlou de forma adequada a sua presséo arterial.
2. O que precisa de saber antes de tomar Hytacand

N&o tome Hytacand:

- setem alergia ao candesartan cilexetil ou a hidroclorotiazida ou aqualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgéo 6).
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- se tem alergia a medicamentos derivados das sulfonamidas. Caso tenha duvidas sobre se esta
situacdo se aplicaa s, fale com o seu médico.

- se estiver gravida ha mais de 3 meses (também é preferivel ndo tomar Hytacand no inicio da
gravidez — ver seccéo Gravidez).

- se tem problemas renais graves.

- se tem doenca do figado grave ou obstrucéo biliar (um problema relacionado com a
drenagem da bilis produzidapela vesicula biliar).

- se tem continuamente val ores baixos de potéssio no seu sangue.

- se tem conti nuamente valores el evados de calcio no seu sangue.

- se dlguma vez teve gota.

- se tem diabetes ou fungdo renal diminuida e estd a ser tratado com um medicamento que
contém aliscireno paradiminuir a presséo arterid.

Caso tenha dividas sobre se alguma destas situacfes se aplicaa g, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Hytacand.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Hytacand:

- se for diabético.

- se tiver problemas de coracdo, figado ou rins.

- setiver sido submetido recentemente a um transplante renal.

- se tem vomitos, se teve recentemente vomitos graves ou setiver diarreia

- se tiver umadoenca da glandula suprarrenal denominada Sindrome de Conn (também
designada por hiperaldosteronismo primério).

- sejativer tido umadoenca chamada L Upus Eritematoso Sistémico (LES).

- setiver pressio arteria baixa.

- sejativer tido um acidente vascular cerebral.

- sejativer tido alergia ou asma.

- deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. Hytacand néo &
recomendado no inicio dagravidez, e ndo pode ser tomado se estiver gravida ha maisde 3
meses, uma vez que pode ser gravemente prejudicial parao seu bebé se utilizado a partir desta
atura (ver seccdo Gravidez).

- se esta atomar agum dos seguintes medicamentos paratratar a pressdo arterial elevada:

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

- aliscireno

- caso tenhatido cancro da pele ou se desenvolver umalesdo cuténea inesperada durante o
tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da utilizacgo de doses
elevadas alongo prazo, pode aumentar o risco de alguns tipos de cancro da pele e do |&bio
(cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a sua pele contra a exposicéo solar e aradiacéo
ultravioleta, enquanto estiver atomar Hytacand.

O seu médico pode verificar a suafuncéo rend, presséo arterid e a quantidade de eletrélitos
(por exemplo, 0 potassio) no seu sangue em intervalos regulares.
Ver também ainformagéo sob o titulo “N&o tome Hytacand:”

O seu médico pode querer observéa-lo com mais frequéncia e realizar alguns testes se alguma
destas situagOes se aplicar asi.
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Sevai ser submetido auma cirurgia, informe o seu médico ou dentista que esta atomar
Hytacand, uma vez que Hytacand, em associacéo com alguns anestésicos, pode causar uma
descida excessiva da presséo arterial.

Hytacand pode aumentar a sensibilidade da pele ao sol.

Criancas
N&o ha experiéncia sobre a utilizacdo de Hytacand em criancas (com idade inferior a18
anos). Por conseguinte, Hytacand ndo deve ser administrado a criancas.

Outros medicamentos e Hytacand

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos. Hytacand pode afetar 0 modo de acéo de outros
medicamentos e a guns medicamentos podem ter um efeito sobre Hytacand. Se estiver a
utilizar determinados medicamentos, 0 seu médico pode pedir-lhe que faca andlises ao
sangue, de vez em quando.

Em particular, informe 0 seu médico se estiver a utilizar algum dos seguintes medicamentos,
pois 0 seu médico pode necessitar de aterar a suadose e/ou tomar outras precaugoes.

- Outros medicamentos para gjudar areduzir asuapressdo arteria, incluindo bloqueadores-
beta, medicamentos contendo aliscireno, diazéxido e inibidores da Enzima de Conversdo da
Angiotensina (ECA), tais como enalapril, captopril, lisinopril ou ramipril.

- Medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES), tais como ibuprofeno, naproxeno,
diclofenac, celecoxib ou etoricoxib (medicamentos para o aivio dador e inflamagéo).

- Acido acetilsalicilico (se estiver atomar mais do que 3 g por dia) (medicamento parao
alivio dador e inflamagéo).

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

- C4cio ou suplementos de vitamina D.

- Medicamentos parareduzir o seu colesterol, tais como colestipol ou colestiramina.

- Medicamentos para a diabetes (comprimidos ou insuling).

- Medicamentos para controlar o seu batimento cardiaco (agentes antiarritmicos), tais como
digoxina e bloqueadores-beta

- Medicamentos que podem ser afetados pelos niveis sanguineos de potéssio, tais como alguns
medicamentos antipsicoticos.

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

- Medicamentos que aumentam a producdo de urina (diuréticos).

- Laxantes.

- Penicilina ou cotrimoxazol também conhecido como trimetoprim/sulfametoxazol
(medicamentos antibioticos).

- Anfotericina (paratratamento de infegbes fungicas).

- Litio (um medicamento para perturbacdes da salide mental).

- Esteroides como a prednisolona.

- Hormona produzida pela glandula pituitaria (ACTH).

- Medicamentos paratratar o cancro.

- Amantadina (para o tratamento da doenca de Parkinson ou para infegdes graves provocadas
por virus).

- Barbitaricos (um tipo de sedativo também utilizado paratratar a epilepsia).

- Carbenoxolona (para tratamento da doenca esofagica ou Ulceras orais).

- Agentes anticolinérgicos tais como atropina e biperideno.
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- Ciclosporina, um medicamento utilizado nos transplantes de 6rgéos para evitar arejeicéo
dos mesmos.

- Outros medicamentos que podem causar o aumento do efeito anti-hipertensor tais como
baclofeno (um medicamento parao divio de espasmos), amifostina (utilizado no tratamento
do cancro) e alguns medicamentos antips coticos.

- Se esta atomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também “N&o tome Hytacand:” e
“Adverténcias a precaucoes’).

Hytacand com aimentos, bebidas e acool

- Pode tomar Hytacand com ou sem alimentos.

- Se lhe for receitado Hytacand, fale com o seu médico antes de beber acool. O dcool pode
causar-lhe sensacéo de desmaio ou tonturas.

Gravidez e amamentagdo

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir aestar) gravida. O seu médico ird
normalmente, aconsel ha-la a interromper Hytacand antes de engravidar ou assim que estiver
gravida e atomar outro medicamento em vez de Hytacand. Hytacand néo estd recomendado
no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se estiver gravida ha mais de 3 meses, umavez
gue pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado depois do terceiro més de
gravidez.

Amamentacéo

Deve informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que et prestes ainiciar a
amamentacdo. Hytacand ndo estd recomendado em mées que estédo a amamentar, e 0 seu
meédico poderaindicar-lhe outro tratamento, especia mente se o bebé for recém-nascido ou
tiver nascido prematuro.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Algumas pessoas poderdo sentir fadiga ou tonturas durante o tratamento com Hytacand. Se
isto Ihe acontecer, ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou méaguinas.

Hytacand contém lactose
Hytacand contém lactose, um tipo de aglcar. Sefoi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Hytacand

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com 0 seu médico
ou farmacéutico se tiver davidas. E importante que continue atomar Hytacand todos os dias.
A dose recomendada de Hytacand € um comprimido uma vez por dia.

Engula o comprimido com agua.

Tente tomar o comprimido todos os dias sempre a mesma hora. I1sto ird gjudéa-lo alembrar-se
de o tomar.

Se tomar mais Hytacand do que deveria
Se tomou mais Hytacand do que o que lhe foi receitado pelo seu médico, contacte
imediatamente um médico ou farmacéutico para aconselhamento.
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Caso se tenha esguecido de tomar Hytacand
N&o tome umadose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Tome a proxima dose de acordo com o habitual.

Se parar de tomar Hytacand
A suapressdo arterial pode aumentar novamente se parar de tomar Hytacand. Assim, ndo pare
de tomar Hytacand sem primeiro falar com o seu médico.

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas. E importante que saiba quais sfo os efeitos
indesgiavels. Alguns dos efeitos indesejaveis de Hytacand sdo provocados pelo candesartan
cilexetil e outros sdo provocados pela hidroclorotiazida.

Pare de tomar Hytacand e consulte imediatamente um médico setiver alguma das seguintes
reacOes alérgicas.

- dificuldade em respirar, com ou sem inchago daface, 1&bios, lingua e/ou garganta.

- inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta, o que pode causar dificuldade em engolir.

- comichdo intensa na pele (com inchagos ou protuberancias).

Hytacand pode causar umareducéo do nimero de globulos brancos. A suaresisténciaa
infec8o pode estar diminuida e podera sentir cansaco, sintomas de infegdo ou febre. Seisto lhe
acontecer fale com 0 seu médico. O seu médico podera pedir ocasionalmente analises ao
sangue para verificar se Hytacand teve algum efeito no seu sangue (agranulocitose).

Outros efeitos indesejaveis possiveis incluem:

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100)

- Alteragdes nos resultados das andlises a0 sangue:

- Reducéo daquantidade de sbdio no seu sangue. Se esta reducdo for significativa, podera
sentir fraqueza, fdta de energia ou céibras musculares.

- Um aumento ou uma reducdo da quantidade de potéssio no seu sangue, especialmente se ja
tiver problemas renais ou insuficiéncia cardiaca. Se esta alteracéo for significativa podera
sentir cansaco, fraqueza, batimento cardiaco irregular ou sensacdo de formigueiro e picadas
de agulhas.

- Niveis elevados de colesterol, aglicar ou acido Urico no seu sangue.

- AcUcar na suaurina.

- Tonturas/'sensac@o de cabeca arodaou fraqueza.

- Dor de cabeca.

- Infegdo respiratoria.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 utilizador em cada 100)
- Presséo arteria baixa. O que pode provocar tonturas ou sensacéo de desmaio.
- Perda de apetite, diarreia, prisdo de ventre, disturbio ou irritagdo do estdbmago.
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- Erupcéo na pele, urticéria (erupcéo na pele com comichéo), erupcéo provocada por
sensibilidade aluz solar.

Raros (afetam menos de 1 utilizador em cada 1.000)

- Ictericia (coloracéo amarela da pele ou do branco dos seus olhos). Seisto Ihe acontecer fale
imediatamente com o seu médico.

- Efeitos no funcionamento dos seus rins, particularmente se jativer problemas renais ou
insuficiéncia cardiaca.

- Dificuldade em adormecer, depressdo, agitacéo.

- Formigueiro ou comich&o nas pernas ou bragos.

- Visdo turva durante um curto periodo de tempo.

- Batimento cardiaco anormal.

- Dificuldades em respirar (incluindo inflamac&o dos pulmdes e liquido nos pulmaes).

- Temperatura elevada (febre).

- Inflamagéo do pancreas, o que provocaumador de estbmago moderada a grave.

- Céibras musculares.

- Deterioracéo dos vasos sanguineos que provoca o aparecimento de pontos vermelhos ou
roxos napele.

- Reducéo dos globulos vermelhos ou brancos, ou das plaquetas. Podera sentir cansaco,
sintomas de infecéo, febre ou aparecimento de nddoas negras.

- Umaerupcéo napele grave, que se desenvolve rapidamente, com o aparecimento de bolhas
e descamacdo da pele e possivel aparecimento de bolhas na boca.

Muito raros (afetam menos de 1 utilizador em cada 10.000)

- Inchago daface, 1abios, lingua €/ou garganta.

- Comichéo.

- Dor nas costas, dor nas articulagbes e dor muscular.

- Alteragbes no funcionamento do seu figado, incluindo inflamagdo do figado (hepatite).
Podera sentir cansago, aperceber-se de uma coloragdo amarela da pele e do branco dos olhos e
de sintomas semelhantes aos da gripe.

- Tosse.

- Néusess.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma).

- Miopia subita.

- Dor ocular sibita (glaucoma agudo de éngulo fechado).

- LUpus eritematoso sistémico e cutaneo (condicéo aérgica que causa febre, dor articular,
erupcdes na pele que podem incluir vermelhiddo, bolhas, descamagéo e nodul 0s).

- Diarreia

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesgdvels ndo indicados
neste fol heto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesgjaveis diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitosindesgavels, etara a gudar afornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
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ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hytacand

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

- Este medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagdo.

- N&o utilize este medicamento ap0s o prazo de vaidade impresso ha embalagem exterior, no
blister ou frasco, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

N&o deite foraquaisquer medicamentos na canalizag@o ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embaagem e outras informactes
Qual a composicdo de Hytacand

As substéncias ativas sdo candesartan cilexetil e hidroclorotiazida. Os comprimidos contém
8 mg, 16 mg ou 32 mg de candesartan cilexetil e 12,5 mg ou 25 mg de hidroclorotiazida.

Os outros componentes séo carmelose calcica, hidroxipropilcelulose, lactose mono-hidratada,
edtearato de magnésio, amido de milho e macrogol. Hytacand 16 mg, 16 mg/12,5 mg e
Hytacand 32 mg/25 mg também contém oxido de ferro vermelho (E172). Hytacand 16 mg,
16 mg/12,5 mg, Hytacand 32 mg/12,5 mg e Hytacand 32 mg/25 mg também contém éxido de
ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Hytacand e contelldo da embalagem

Os comprimidos de Hytacand 8 mg/12,5 mg séo comprimidos brancos, ovais de 4,5 mm x
A

9,5 mm, com uma ranhura nas duas faces e com agravacio CK .

Os comprimidos de Hytacand 16 mg, 16 mg/12,5 mg sdo comprimidos cor de péssego, ovais
A

de4,5 mm x 9,5 mm, com uma ranhura nas duas faces e com agravagio CS.

Os comprimidos de Hytacand 32 mg/12,5 mg séo comprimidos amarelos, ovais de 6,5 mm X
A

11 mm, com umaranhura e com a gravacao CJ numaface e uma marcacao de particéo
sensivel a pressdo naoutraface. O comprimido pode ser dividido em metades iguais,
partindo-o pelaranhura.
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Os comprimidos de Hytacand 32 mg/25 mg sdo comprimidos cor-de-rosa, ovais de 6,5 mm X
A

11 mm, com umaranhura e com agravacdo CD numa face e umamarcacgo de particéo
sensivel a pressdo naoutraface. O comprimido pode ser dividido em metades iguais,
partindo-o pelaranhura.

Os comprimidos de Hytacand 8 mg/12,5 mg apresentam-se em frascos de pléstico contendo
100 comprimidos ou numa embaagem blister contendo: 7, 14, 15, 15x1 (unidade de dose
individud), 28, 30, 30x1 (unidade de dose individual), 50, 56, 90, 98, 98x1 (unidade de dose
individual), 100 ou 300 comprimidos.

Os comprimidos de Hytacand 16 mg, 16 mg/12,5 mg apresentam-se em frascos de plastico
contendo 100 comprimidos ou numa embalagem blister contendo: 7, 14, 15, 15x1, (unidade
de dose individual), 28, 28x1 (unidade de dose individual), 30, 30x1 (unidade de dose
individud), 50, 50x1 (unidade de dose individual), 56, 56x1 (unidade de dose individual), 90,
98, 98x1 (unidade de dose individual), 100 ou 300 comprimidos.

Os comprimidos de Hytacand 32 mg/12,5 mg apresentam-se em frascos de plastico contendo
100 comprimidos ou numa embaagem blister contendo 7, 14, 15, 15x1 (unidade de dose
individud), 28, 28x1 (unidade de dose individual), 30, 30x1 (unidade de dose individual), 50,
50x1 (unidade de dose individual), 56, 56x1 (unidade de dose individual), 98, 98x1 (unidade
de dose individual), 100 ou 300 comprimidos.

Os comprimidos de 32 mg/25 mg apresentam-se numa embalagem blister contendo 7, 14, 15,
15x1 (unidade de dose individual), 28, 28x1 (unidade de dose individual), 30, 30x1 (unidade
de dose individual), 50, 50x1 (unidade de dose individual), 56, 56x1 (unidade de dose
individud), 98, 98x1 (unidade de dose individual), 100 ou 300 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
Titular da Autorizag&o de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

AstraZ eneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, 7

Queluz de Baixo

2730-097 Barcarena

Tel.: 214346100

Fax: 21 434 61 92

E-mail: direccao.tecnica@astrazeneca.com

Fabricante

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
228380 Wedel
Alemanha
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AstraZeneca AB
Gértunévagen
SE-151 85 Sodertédlje
Suécia

AndersonBrecon (UK) Limited

Wye Valley Business Park - Brecon Road
Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5PG
Reino Unido

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn Strasse
68723 Plankstadt
Alemanha

Apenas para Hytacand 8 mg/12,5 mg e Hytacand 16 mg, 16 mg/12,5 mg:

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Reino Unido

AstraZeneca Reims

Parc Industrial Pompelle
Chemin de Vrilly

BP 1050

51689 Reims Cedex 2
Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) com as seguintes denominacdes:.

Nome Estado-membro

Atacand Plus Alemanha, Austria, Bégica, Chipre,
Eslovéquia, Edovénia, Espanha, Estonia,
Finlandia, Grécia, Holanda, Irlanda, 19andia,
Letonia, Luxemburgo, Malta, Noruega,
Romeénia, Suécia

Hytacand Franca, Portugal
Atacand Zid Dinamarca
Ratacand Plus Itdlia

Este folheto foi revisto pela tltimavez em




Outras fontes de informagéo
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Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio dainternet do

INFARMED, |.P.




