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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Blopress 8 mg + 12,5 mg comprimidos
Blopress 16 mg + 12,5 mg comprimidos
Blopress 32 mg + 12,5 mg comprimidos
Blopress 32 mg + 25 mg comprimidos
candesartan cilexetil + hidroclorotiazida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém informacao
importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Blopress e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Blopress
. Como tomar Blopress

. Efeitos secunddrios possiveis

. Como conservar Blopress

. Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN BN —

1. O que é Blopress e para que € utilizado

O nome do seu medicamento € Blopress. Este medicamento ¢ utilizado para tratar a pressdo arterial elevada
(hipertensdo) em doentes adultos. Este medicamento contém duas substancias ativas: o candesartan cilexetil
e a hidroclorotiazida. As duas substancias atuam em conjunto para reduzir a sua pressdo arterial.

* O candesartan cilexetil pertence a um grupo de medicamentos denominados de antagonistas dos
recetores da angiotensina II. Atua induzindo o relaxamento e a dilatagdo dos seus vasos sanguineos. Esta
acdo ajuda a diminuir a sua pressio arterial.

* A hidroclorotiazida pertence a um grupo de medicamentos denominados de diuréticos. Estes ajudam o
seu corpo a eliminar dgua e sais, como o sodio, na sua urina. Esta acdo ajuda a diminuir a sua pressio
arterial.

O seu médico pode prescrever Blopress quando o tratamento com candesartan cilexetil ou
hidroclorotiazida, isoladamente, ndo controlou de forma adequada a sua pressdo arterial.

2. O que precisa de saber antes de tomar Blopress

Nao tome Blopress:

* se tem alergia ao candesartan cilexetil ou a hidroclorotiazida ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

* se é alérgico a medicamentos derivados das sulfonamidas. Caso tenha dividas sobre se esta situacio se
aplica a si, fale com o seu médico.

* se estiver gravida hd mais de 3 meses (também ¢é preferivel ndo tomar Blopress no inicio da gravidez —
ver sec¢do Gravidez).

* se tem problemas renais graves.

* se tem doenca do figado grave ou obstrucio biliar (um problema relacionado com o fluxo/drenagem da
bilis produzida pela vesicula biliar).
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* se tem continuamente valores baixos de potdssio no seu sangue.

* se tem continuamente valores elevados de cdlcio no seu sangue.

* se alguma vez teve gota.

* se tem diabetes ou funcdo renal diminuida e estd a ser tratado com um medicamento que contém
aliscireno para diminuir a pressdo arterial.

Caso tenha dividas sobre se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmaceéutico antes de tomar Blopress.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico antes de tomar Blopress:
* se for diabético.
* se tiver problemas de coracio, figado ou rins.
* se tiver sido submetido recentemente a um transplante renal.
* se tem vOmitos, se teve recentemente vomitos graves ou se tiver diarreia.
* se tiver uma doenca da glandula adrenal denominada Sindrome de Conn (também designada por
hiperaldosteronismo primario).
* se ja tiver tido uma doenca chamada Lipus Eritematoso Sistémico (LES).
* se tiver pressdo arterial baixa.
* se ja tiver tido um acidente vascular cerebral.
* se ja tiver tido alergia ou asma.
* deve informar o seu médico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gradvida. Blopress ndo é recomendado
no inicio da gravidez e ndo deve 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¢do Gravidez).
* se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressao arterial elevada:

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

- aliscireno.
* caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutinea inesperada durante o tratamento. O
tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da utilizacdo de doses elevadas a longo prazo, pode
aumentar o risco de alguns tipos de cancro da pele e do ldbio (cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a sua
pele contra a exposicdo solar e a radiagio ultravioleta, enquanto estiver a tomar Blopress.
* se sentir uma diminuicdo da visdo ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de acumulag¢do de liquido na
camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou de um aumento da pressao no olho e podem ocorrer dentro de
poucas horas até semanas apds tomar Blopress. Estes sintomas poderdo levar a perda permanente de visao,
se ndo forem tratados. Se jd teve alergia a penicilina ou sulfonamida, poder4 estar sujeito a um maior risco
de desenvolvimento destes sintomas.
* se ja teve problemas respiratérios ou pulmonares (incluindo inflamac@o ou liquido nos pulmdes) apds a
toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta de ar grave ou dificuldade em respirar apds tomar
Blopress, procure assisténcia médica imediatamente.

O seu médico pode verificar a sua fun¢ao renal, pressdo arterial e a quantidade de eletrélitos (por exemplo,
0 potdssio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacao sob o titulo “Nao tome Blopress:”.

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 estd a tomar Blopress, uma vez
que Blopress, em associa¢do com alguns anestésicos, pode causar uma descida da pressao arterial.

Blopress pode aumentar a sensibilidade da pele ao sol.

Utilizacdo em criangas
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Nao hd experiéncia sobre a utilizacdo de Blopress em criangas (com idade inferior a 18 anos). Por
conseguinte, Blopress ndo deve ser administrado a criancgas.

Outros medicamentos e Blopress

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

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

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

* Outros medicamentos para ajudar a reduzir a sua pressdo arterial, incluindo bloqueadores-beta,
diazé6xido e inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (ECA), tais como enalapril, captopril,
lisinopril ou ramipril.

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

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

* Suplementos de potdssio ou substitutos de sal contendo potdssio (medicamentos para aumentar a
quantidade de potdssio no seu sangue).

» Cilcio ou suplementos de vitamina D.

* Medicamentos para reduzir o seu colesterol, tais como colestipol ou colestiramina.

* Medicamentos para a diabetes (comprimidos ou insulina).

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

* Medicamentos que podem ser afetados pelos niveis sanguineos de potdssio, tais como alguns
medicamentos antipsicéticos.

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

* Medicamentos que aumentam a producio de urina (diuréticos).

* Laxantes.

¢ Penicilina (um antibi6tico).

* Anfotericina (para tratamento de infecdes flingicas).

* Litio (um medicamento para perturbacdes da saiide mental).

» Esteroides como a prednisolona.

* Hormona produzida pela glandula pituitaria (ACTH).

* Medicamentos para tratar cancro.

* Amantadina (para o tratamento da doenga de Parkinson ou para infe¢des graves provocadas por virus).
* Barbituricos (um tipo de sedativo também usado para tratar epilepsia).

» Carbenoxolona (para tratamento da doenga esofdgica ou ulceras orais).

* Agentes anticolinérgicos tais como atropina e biperideno.

* Ciclosporina, um medicamento utilizado nos transplantes de 6rgdos para evitar a rejeicdo dos mesmos.
* Outros medicamentos que podem causar o aumento do efeito anti-hipertensor tais como baclofeno (um
medicamento para o alivio de espasmos), amifostina (utilizado no tratamento do cancro) e alguns
medicamentos antipsicéticos.

* Se estd a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informacdes sob os titulos “Nao tome
Blopress:” e “Adverténcias e precaugdes”).

Blopress com alimentos, bebidas e dlcool

* Pode tomar Blopress com ou sem alimentos.

* Se lhe for receitado Blopress, fale com o seu médico antes de beber dlcool. O dlcool pode causar-lhe
sensacdo de desmaio ou tonturas.

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

Amamentacgdo

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que estd prestes a iniciar o aleitamento.
Blopress ndo estd recomendado em maes que estdo a amamentar, e o seu médico poderd indicar-lhe outro
tratamento, especialmente se o bebé for recém-nascido ou tiver nascido prematuro.

Condugdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Algumas pessoas poderdo sentir fadiga ou tonturas durante o tratamento com Blopress. Se isto lhe
acontecer, ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

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

3. Como tomar Blopress

Tome Blopress sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver dividas. E importante que continue a tomar Blopress todos os dias.

A dose recomendada é um comprimido de Blopress uma vez por dia.

Engula o comprimido com 4gua.

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

Blopress 8 mg + 12,5 mg e 16 mg + 12,5 mg comprimidos: O comprimido pode ser dividido em doses
iguais.

Blopress 32 mg + 12,5 mg e 32 mg + 25 mg comprimidos: A ranhura existe apenas para o ajudar a partir o
comprimido, caso tenha dificuldade em engoli-lo inteiro.

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

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

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

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, Blopress pode causar efeitos secunddrios, no entanto estes ndo se
manifestam em todas as pessoas. E importante que saiba quais sdo os efeitos secundarios. Alguns dos
efeitos secunddrios de Blopress sdo provocados pelo candesartan cilexetil e outros sdo provocados pela
hidroclorotiazida.
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Pare de tomar Blopress e consulte imediatamente um médico se tiver alguma das seguintes reacoes
alérgicas:

* dificuldade em respirar, com ou sem inchago da face, 1abios, lingua e/ou garganta.

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

* comichdo intensa na pele (com inchacos ou protuberancias).

Blopress pode causar uma redu¢@o do nimero de glébulos brancos. A sua resisténcia a infe¢ao pode estar
diminuida e poder4 sentir cansago, sintomas de infecdo ou febre. Se isto lhe acontecer informe o seu
médico. O seu médico podera pedir ocasionalmente andlises ao sangue para verificar se Blopress teve
algum efeito no seu sangue (agranulocitose).

Outros efeitos secunddrios possiveis incluem:
Frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em cada 100)
* Alteragdes nos resultados das andlises ao sangue:

- Reducdo da quantidade de sédio no seu sangue. Se esta redugdo for significativa, poderd sentir fraqueza,
falta de energia ou cdibras musculares.

- Um aumento ou uma reducio da quantidade de potdssio no seu sangue, especialmente se ja tiver
problemas renais ou insuficiéncia cardiaca. Se esta alteracdo for significativa podera sentir cansago,
fraqueza, batimento cardiaco irregular ou sensagdo de formigueiro e picadas de agulhas.

- Niveis elevados de colesterol, acicar ou 4cido trico no seu sangue.

* Actcar na sua urina.

» Tonturas/ sensacio de cabega a roda ou fraqueza.
* Dor de cabeca.

* Infegdo respiratéria.

Pouco frequentes (afeta menos de 1 utilizador em cada 100)

* Pressdo arterial baixa. O que pode provocar tonturas ou sensa¢do de desmaio.

» Perda de apetite, diarreia, prisdo de ventre, distirbio ou irritacdo do estdmago.

* Erupgdo da pele, urticdria (erup¢do da pele com comichdo), erupc¢ao provocada por sensibilidade a luz
solar.

Raros (afeta menos de 1 utilizador em cada 1.000)

* Ictericia (coloragdo amarela da pele ou do branco dos seus olhos). Se isto lhe acontecer fale
imediatamente com o seu médico.

» Efeitos no funcionamento dos seus rins, particularmente se ji tiver problemas renais ou insuficiéncia
cardiaca.

* Dificuldade em adormecer, depressao, agitacao.

* Formigueiro ou comich@o nas pernas ou bragos.

* Visdo turva durante um curto periodo de tempo.

* Batimento cardiaco anormal.

* Dificuldades em respirar (incluindo inflamacao dos pulmdes e liquido nos pulmaées).

* Temperatura elevada (febre).

* Inflamacdo do pancreas, o que provoca uma dor de estdmago moderada a grave.

» Caibras musculares.

* Danifica¢@o dos vasos sanguineos que provoca o aparecimento de pontos vermelhos ou roxos na pele.
* Reducio de glébulos vermelhos ou brancos, ou das plaquetas. Poderd sentir fadiga, sintomas de infe¢ao,
febre ou aparecimento de nédoas negras.

* Uma erupcdo da pele grave, que se desenvolve rapidamente, com o aparecimento de bolhas e
descamacdo da pele e possivel aparecimento de bolhas na boca.

* Agravamento de reagdes de tipo lipus eritematoso existentes ou aparecimento de reacdes na pele ndao
habituais.

Muito raros (afetam menos de 1 utilizador em cada 10.000)
* Inchaco da face, 14bios, lingua e/ou garganta.
* Insuficiéncia respiratéria aguda (os sinais incluem falta de ar grave, febre, fraqueza e confusio).
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* Comichao.

* Dores nas costas, dores nas articulacdes e dores musculares.

* Alteragdes no funcionamento do seu figado, incluindo inflamacdo do figado (hepatite). Podera sentir
cansaco, aperceber-se de uma coloragdo amarela da pele e do branco dos olhos e de sintomas de gripe.
* Tosse.

* Nauseas.

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

* Miopia subita.

* Diminui¢do da visio ou dor nos olhos devido a pressio elevada (possiveis sinais de acumulacio de
liquido na camada vascular do olho (efusio coroidal) ou glaucoma agudo de angulo fechado).

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

Comunicacao de efeitos secundarios

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Blopress

* Manter fora da vista e do alcance das criangas.

» Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

* Nao utilize Blopress apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister, ap6s (VAL.).
O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

6. Conteido da embalagem e outras informacdes
Qual a composi¢ao de Blopress

* As substancias ativas de Blopress s@o candesartan cilexetil e hidroclorotiazida.

Os comprimidos de Blopress 8 mg + 12,5 mg contém 8 mg de candesartan cilexetil e 12,5 mg de
hidroclorotiazida.

Os comprimidos de Blopress 16 mg + 12,5 mg contém 16 mg de candesartan cilexetil e 12,5 mg de
hidroclorotiazida.

Os comprimidos de Blopress 32 mg + 12,5 mg contém 32 mg de candesartan cilexetil e 12,5 mg de
hidroclorotiazida.

Os comprimidos de Blopress 32 mg + 25 mg contém 32 mg de candesartan cilexetil e 25 mg de
hidroclorotiazida.
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* Os outros componentes sdo carmelose de cdlcio, hidroxipropilcelulose, lactose monohidratada, estearato
de magnésio, amido de milho, macrogol, 6xido de ferro amarelo (E172) (comprimidos de 32 mg + 12,5
mg) e 6xido de ferro vermelho (E172) (comprimidos de 16 mg + 12,5 mg e 32 mg + 25 mg).

Qual o aspeto de Blopress e contetido da embalagem

* Os comprimidos de Blopress 8 mg + 12,5 mg sdo brancos a esbranquicados, ovais, planos, com
aproximadamente 8,5 mm por 5,1 mm, com uma ranhura e com a gravacdo 8 | C em ambos os lados.

* Os comprimidos de Blopress 16 mg + 12,5 mg s@o cor-de-rosa claros, ovais, planos, com
aproximadamente 8,5 mm por 5,1 mm, com uma ranhura e com a gravacdo 16 | C em ambos os lados.

* Os comprimidos de Blopress 32 mg + 12,5 mg sdao amarelados, ovais, planos com aproximadamente 11
mm por 6,5 mm, com a gravacio 32 | C1 em ambos os lados.

* Os comprimidos de Blopress 32 mg + 25 mg s@o cor-de-rosa claro, ovais, planos com aproximadamente
11 mm por 6,5 mm, com a gravagao 32 | C2 em ambos os lados.

Os comprimidos de Blopress sdo acondicionados em blister e apresentam-se em embalagens de 7, 14, 20,
28, 50, 56, 98, 98 x 1 (unidade de dose individual, apenas aplicavel ao Blopress 8 mg + 12,5 mg), 100 ou
300 comprimidos e embalagens calenddrio de 7, 14, 28, 56 e 98 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizac¢ao de Introducdo no Mercado:
Laboratério MEDINFAR - Produtos Farmacéuticos, SA
Rua Henrique de Paiva Couceiro, n° 29

Venda Nova,

2700-451 Amadora, Portugal

Fabricantes:

Delpharm Novara S.r.1., Via Crosa 86, 28065 Cerano — Novara, Itdlia ou

Takeda Ireland Ltd., Bray Business Park, Kilruddery, Co. Wicklow, Irlanda (este apenas para o Blopress 8
mg+ 12,5 mge 16 mg + 12,5 mg) ou

Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.

Rua Norberto de Oliveira, 1 — 5, 2620-111 Pévoa de Santo Adrido, Portugal ou

Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69 B, Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugal (este apenas para o
Blopress 32 mg + 12,5 mg e 32 mg + 25 mg).

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu (EEE)
com 0s seguintes nomes:

Nome Estado-Membro

Blopress Comp 8 mg/12.5 mg Suécia
Blopress Comp 16 mg/12.5 mg
Blopress Comp 32 mg/12.5 mg
Blopress Comp 32 mg/25 mg

Blopress Plus 8 mg/12,5 mg Austria
Blopress Plus 16 mg/12,5 mg
Blopress Plus 32 mg/12,5 mg
Blopress Plus 32 mg/25 mg

Blopress 8 mg Plus 12,5 mg Alemanha
Blopress 16 mg Plus 12,5 mg
Blopress 32 mg Plus 12,5 mg
Blopress forte 32 mg Plus 25 mg
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Blopress Plus 8 mg/12.5 mg
Blopress Plus 16 mg/12.5 mg
Blopress Plus 32 mg/12.5 mg
Blopress Plus 32 mg/25 mg

Irlanda

Blopresid 8 mg/12,5 mg
Blopresid 16 mg/12,5 mg
Blopresid 32 mg/12,5 mg
Blopresid 32 mg/25 mg

Italia

Blopress Plus 16/12,5 mg
Blopress Plus 32/12,5 mg
Blopress Forte 32/25 mg

Espanha

Blopress 8 mg + 12,5 mg
Blopress 16 mg + 12,5 mg
Blopress 32 mg + 12,5 mg
Blopress 32 mg + 25 mg

Portugal

CoKenzen 8 mg/12,5 mg
CoKenzen 16 mg/12,5 mg

Franca

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 02/2022

Outras fontes de informagao

Esta disponivel informacio pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, IP INFARMED).




