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Folheto informativo: Informacao para o doente

Carzap AM 16 mg + 5 mg comprimidos
candesartan cilexetil + amlodipina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Carzap AM e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Carzap AM
. Como tomar Carzap AM

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Carzap AM

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Carzap AM e para que é utilizado

Carzap AM contém duas substancias denominadas amlodipina e candesartan. Ambas
as substancias ajudam a controlar a pressdo arterial elevada.

- A amlodipina pertence a um grupo das substancias denominadas “bloqueadores
dos canais de calcio”. A amlodipina impede o calcio de se deslocar para dentro da
parede do vaso sanguineo, o que impede que 0s vasos sanguineos se estreitem.

- O candesartan pertence a um grupo de substancias denominadas “antagonistas
dos recetores da angiotensina II”. A angiotensina II é produzida pelo organismo e faz
com que 0S vasos sanguineos se estreitem, aumentando assim a pressdo arterial.
Candesartan atua blogqueando o efeito da angiotensina II.

Isto significa que ambas as substancias ajudam a impedir o estreitamento dos vasos
sanguineos. Com resultado, os vasos sanguineos relaxam e a pressdo arterial
diminui.

Carzap AM é utilizado para tratar a pressdo arterial elevada em doentes cuja pressdo
arterial ja esta controlada com a associacdo da amlodipina e candesartan tomados
separadamente nas mesmas doses que Carzap AM.

2. O que precisa de saber antes de tomar Carzap AM

Nao tome Carzap AM

- se tem alergia a amlodipina ou qualquer outro antagonista de calcio, candesartan
cilexetil ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo
6).

- se tem pressdo arterial baixa grave (hipotensao).
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- se tem estreitamento da valvula adrtica cardiaca (estenose aodrtica), ou choque
cardiogénico (uma condicdo onde o coracdo € incapaz de fornecer sangue suficiente
a 0 organismo).

- se sofre de insuficiéncia cardiaca resultante de um ataque cardiaco.

- se estiver gravida ha mais de 3 meses (E também melhor evitar tomar Carzap AM
numa fase precoce da gravidez - ver seccao Gravidez)

- se tiver doenga do figado grave ou obstrugdo biliar (um problema relacionado com
a drenagem de bilis pela vesicula biliar).

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

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Carzap AM se tiver ou tiver
tido qualquer das seguintes condigdes:
- ataque cardiaco recente.
- insuficiéncia cardiaca.
- pressao arterial elevada grave (crise hipertensiva).
- pressao arterial baixa (hipotensdo).
se é idoso e a sua dose necessita de ser aumentada.
- problemas no figado ou rim, ou faz dialise.
- se tiver sido recentemente submetido a um transplante de rim.
- se tem vomitos, teve recentemente vomitos graves ou se tiver diarreia.
- se tem uma doenga da glandula adrenal denominada sindroma de Conn (também
designada hiperaldosteronismo primario).
- se ja tiver tido acidente vascular cerebral.
- se vai receber um anestésico, o qual pode ser dado para uma operacdo ou
tratamento dentario.
- se 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.
O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.
Ver também a informacdo sob o titulo “Ndo tome Carzap AM".

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou podera vir a estar) gravida.
Carzap AM ndo € recomendado no inicio da gravidez, e ndo deve ser tomado se
estiver gravidas de mais de 3 meses, uma vez que pode ser gravemente prejudicial
para o seu bebé se utilizado a partir dessa altura (ver seccdo Gravidez).

Criancas e adolescentes

Ndo ha experiéncia sobre a utilizagdo de Carzap AM em criangas (com idade inferior
a 18 anos). Assim, este medicamento ndo deve ser administrado a criangas e
adolescentes.

Outros medicamentos e Carzap AM
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
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O efeito de Carzap AM pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos. O seu
médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugoes, se
estiver a tomar:

- cetoconazol, itraconazol (medicamentos antifingicos).

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (também designados de inibidores da protease
utilizados no tratamento do HIV).

- rifampicina, erithromicina, claritromicina (antibioticos - para infegdes provocadas
por bactérias).

- Hipericum perforatum (Erva de Sao Jodo).

- verapamilo, diltiazem (medicamentos para o coragdo).

- dantroleno (perfusdo para alteracoes graves da temperatura corporal).

- tacrolimus, sirolimus, temsirolimus e everolimus (usado para controlar a resposta
imunitaria do seu organismo, permitindo-lhe aceitar o 6rgdo transplantado).

- sinvastatina (um medicamento para baixar o colesterol).

- ciclosporina (um imunosupressor).

- outros medicamentos para ajudar a reduzir a sua pressao arterial, incluindo
bloqueadores beta e diazdxido.

- se esta a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informactes sob os
titulos “Ndo tome Carzap AM” e “Adverténcias e precaugdes”).”

- medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs), tais como ibuprofeno,
naproxeno diclofenac, celecoxib ou etoricoxib (medicamentos para aliviar a dor e a
inflamacao).

- acido acetilsalicilico (medicamento para o alivio da dor e da inflamacdo), se estiver
a tomar mais do que 3 g por dia.

- suplementos de potassio ou substitutos de sal contendo potassio (medicamentos
gue aumentam a quantidade de potdssio no sangue).

- heparina (um medicamento para diluir 0 sangue).

- cotrimoxazol (um antibidtico) também conhecido como trimetoprim +
sulfametoxazol.

- medicamentos que aumentam a produgdo de urina (diuréticos).

- litio (um medicamento para perturbacdes da saude mental).

Carzap AM com alimentos e bebidas

Sumo de toranja e toranja ndo devem ser consumidos enquanto estiver a tomar
Carzap AM. Isto porque a toranja e 0 sumo de toranja podem levar a um aumento
dos niveis da substéncia ativa amlodipina no sangue, o que pode causar um aumento
imprevisivel do efeito de Carzap AM na diminuicdo da pressdo arterial.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico 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
meédico ira normalmente, aconselha-la a interromper a toma de Carzap AM antes de
engravidar ou assim que souber que esta gravida e a tomar outro medicamento em
vez de Carzap AM. Carzap AM 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.

Amamentacdo
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Foi demonstrado que a amlodipina € excretada atraves do leite materno em
pequenas quantidades. Se estd a amamentar ou vai iniciar a amamentacgdo, fale com
0 seu medico antes de tomar Carzap AM. Carzap AM ndo esta recomendado em
mdes que estdo a amamentar, e o seu meédico podera indicar-lhe outro tratamento
se deseja amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Carzap AM pode influenciar moderadamente a capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas. Se os comprimidos o fazem sentir doente, com tonturas ou cansado, ou
fazem dor de cabecga, ndo conduza nem utilize maquinas e fale com o seu médico
imediatamente.

Carzap AM contém lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu meédico de que tem intolerancia a alguns acglcares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Carzap AM

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada de Carzap AM 16 mg + 5 mg é de 1 comprimido por dia.
Pode tomar Carzap AM com ou sem alimentos.

Se tomar mais Carzap AM do que deveria

Tomar demasiados comprimidos pode provocar uma descida da pressao arterial ou
mesmo niveis perigosamente baixos. Pode sentir tonturas, vertigens, fraco ou
desmaiar. Se a diminuicdo da sua pressdo arterial for muito acentuada, pode entrar
em choque. A sua pele pode ficar fria e himida e pode perder a consciéncia.

O excesso de liquido pode acumular-se nos pulmdes (edema pulmonar) provocando
falta de ar que podera desenvolver-se até 24-48 horas apds a ingestdo.

Procure apoio médico imediato se tomou demasiados comprimidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Carzap AM

Se se esqueceu de tomar um comprimido, esqueca essa dose. Tome a proxima dose
a hora correta. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Carzap AM

O seu médico ira dizer-lhe o tempo que devera tomar este medicamento. A sua
situacdo pode piorar se parar de tomar este medicamento antes do tempo
aconselhado. Assim, nao pare de tomar Carzap AM sem primeiro falar com o seu
medico.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Consulte o seu medico imediatamente se sentir algum dos seguintes efeitos
indesejaveis graves, muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas), depois de
tomar este medicamento:

- pieira subita, dor no peito, falta de ar ou dificuldade em respirar

- inchago das palpebras, face ou labios

- inchago da lingua e garganta, que causa grandes dificuldades para respirar

- reagdes na pele graves, incluindo erupgdo na pele intensa, urticaria, vermelhiddo
da pele ao longo de todo o seu corpo, comichdo intensa, bolhas, descamacdo e
inchaco da pele, inflamagdo das membranas mucosas (Sindrome de Stevens-
Johnson, necrolise epidérmica toxica) ou outras reacbes alérgicas.

- ataque cardiaco, batimentos cardiacos alterados

- inflamagdo do pancreas que pode causar dor grave abdominal e nas costas
acompanhada de sensacdo de mal-estar

Candesartan pode causar uma redugdo no numero de glébulos brancos. A sua
resisténcia a infecdo pode estar diminuida e podera sentir cansaco, 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 Carzap AM tem algum
efeito no seu sangue (agranulocitose).

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Uma vez que Carzap AM é uma associacdo de duas substancias ativas, os efeitos
indesejaveis que foram notificados tanto estdo ligados a utilizagdo de amlodipina
como de candesartan.

Efeitos indesejaveis ligados a utilizagdo da amlodipina

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- edema (retencdo de liquidos)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- dor de cabega, tonturas, sonoléncia (especialmente no inicio do tratamento)
- palpitacGes (consciéncia do seu batimento cardiaco), rubor

- dor abdominal, sensacdo de mal-estar (ndausea)

alteracdo dos habitos intestinais, diarreia, priséo de ventre, indigestdo
cansaco, fraqueza

distUrbios da visdo, visdo dupla

cdibras musculares

inchago dos tornozelos

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- alteracbes do humor, ansiedade, depressdo, insonias

- tremores, alteragdes do paladar, desmaio

- sensacdo de formigueiro ou adormecimento nos membros, diminuicdao da sensacdo
de dor

- zumbidos nos ouvidos

- pressao arterial baixa
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- espirros/corrimento nasal provocado por uma inflamacao no revestimento do nariz
(rinite)
- tosse

- boca seca, vomitos (sentir-se mal)

- queda de cabelo, aumento transpiragdo, comichdao na pele, manchas vermelhas na
pele, descoloracdo da pele

- alteracGes na passagem da urina, aumento da necessidade de urinar a noite,
aumento do numero de vezes que urina

- incapacidade de obter uma erecdao; desconforto ou aumento das mamas nos
homens

- dor, ma disposicédo

- dor nos musculos ou articulagdes, dor de costas

- aumento ou diminuicdo de peso

Raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas):
- confusao

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):

- diminuicdo do nimero de glébulos brancos do sangue, diminuicdo de plaquetas no
sangue o que pode resultar em noédoas negras ou hemorragias faceis

- excesso de acucar no sangue (hiperglicemia)

- alteracdo dos nervos que pode provocar fraqueza muscular, formigueiro e
dorméncia

- inchac¢o das gengivas

- inchaco abdominal (gastrite)

- alteracgdo da funcdo do figado, inflamacdo do figado (hepatite), amarelecimento da
pele (ictericia), aumento das enzimas do figado que poderdo ter efeito sobre alguns
exames medicos

- aumento da tensao muscular

- inflamacgdo dos vasos sanguineos, geralmente com erupgoes cutdneas

- sensibilidade a luz

Desconhecido (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- tremores, postura rigida, face tipo mascara, movimentos lentos e ficar confuso,
caminhar de forma desequilibrada.

Efeitos indesejaveis ligados a utilizacdo de candesartan

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- tonturas/ sensacdo de cabeca a roda

- dor de cabeca

- infecdo respiratéria

- pressao arterial baixa, o que pode provocar sensacdao de desmaio ou tonturas

- alteracGes nos resultados das andlises ao sangue: aumento da quantidade 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 formigueiro e picadas.

- 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 (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
- inchago da face, labios, lingua e/ou garganta
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- reducdo do nlimero de globulos vermelhos ou glébulos brancos. Podera aperceber-
se de uma sensacao de fadiga, sintomas de infecdo ou febre.

- erupgdo cutdnea, erupgdo irregular da pele (urticaria)

- comichdo

- dores nas costas, dores nas articulagdes e nos musculos

- alteragGes no funcionamento do seu figado, incluindo inflamacdo do figado
(hepatite). Podera sentir cansaco, aperceber-se de uma coloracdo amarela da pele e
do branca dos olhos e sintomas semelhantes aos da gripe.

- tosse

- nauseas

- alteragOes nos resultados das analises ao sangue: reducdo da quantidade de sédio
no seu sangue. Se tal for grave, podera sentir fraqueza, falta de energia ou cédibras
musculares.

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

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Carzap AM

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior/blister apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Conservar abaixo dos 30°C na embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Carzap AM
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- As substancias ativas sdo o candesartan cilexetil e a amlodipina.

Cada comprimido contém 16 mg de candesartan cilexetil e 5 mg de amlodipina
(como amlodipina besilato).

- Os outros componentes sdao lactose monohidratada, manitol, amido de milho,
croscarmelose sodica, hidroxipropilcelulose, macrogol 8000, acido estearico,
estearato de magnésio, silica coloidal anidra.

Qual o aspeto de Carzap AM e conteldo da embalagem

Comprimidos brancos a beije claro, redondos em bicamada, com gravacao de “16”
de um lado e, “5” do outro. Didmetro do comprimido € 8 £ 0,3 mm.

Tamanho das embalagens: 14, 28, 30, 56, 84, 90 ou 98 comprimidos
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso A

1495-190 Algeés

Fabricante:

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130,

Dolni Mécholupy, 102 37 Prague 10

Republica Checa

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-membros do Espaco
Econdmico Europeu sob as seguintes denominagoes:

Alemanha, Roménia, Republica Checa, Polénia  Caramlo
Portugal Carzap AM
Letonia Zenicamo

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



