Candax AH

Candesartan Cilexetil / Amlodipina / Hidroclorotiazida

Via oral

FORMULAS Candax® AH 8/5/12.5 | Candax® AH 16/5/12.5 Candax® AH 32/10/25
Comprimido Comprimido recubierto Comprimido recubierto

Candesartan Cilexetil 8 mg 16 mg 32mg

Amlodipina Besilato 5mg 5mg 10 mg

equivalente a

Amlodipina Base

Hidroclorotiazida 12.5 mg 12.5 mg 25 mg

Excipientes c.s.p 1 Comp. 1 Comp. 1 Comp.

DESCRIPCION:

Candax® AH es un medicamento oral utilizado para la hipertensién. Esta combinacién esté4 compuesta por un antagonista de
los receptores de angiotensina II un calcioantagonista y un diurético tiazidico. El efecto de Candax® AH es bloquear

AT1de uear los canales lentos del calcio, o sea, impedir el paso de los iones
calcio a través de la membrana al musculo liso y cardiaco promoviendo la excrecion urinaria de sodio, cloruro y agua, lo cual
resulta en la disminucion de la presion sanguinea.

AT1 de bloquea los canales lentos del calcio o
antagomsla de los iones calcio \mp\dlendc e\ pasc de los iones calcio a través de la membrana al musculo liso y cardiaco.
Impide la y la de Por existe una reduccién de las resistencias
periféricas, asi como la disminucion de la volemia, da lugar a la reduccion de la presion arterial. CANDAX® AH aumenta la
actividad de la renina plasmatica, alivia la angina mediante una dilatacion de las arteriolas periféricas, reduciendo asi la
resistencia periférica total (postcarga), frente a la que trabaja el corazén. Como la frecuencia cardiaca permanece estable,
este desahogo del corazén reduce el consumo de energia del miocardio, asi como sus necesidades de oxigeno y mediante
la dilatacion de las grandes arterias coronarias, asi como las arteriolas, tanto en las zonas normales, como en las isquémicas.
Esta dilatacion aumenta el aporte de oxigeno al miocardio en pacientes con espasmo de las arterias coronarias (angina
variante o de Prinzmetal), y contrarresta la vasoconstriccién coronaria inducida por el tabaco.

INDICACIONES:

Hipertension arterial.
POSOLOGIA:

Adultos: 1 comprimido/24 h. El efecto antihipertensivo maximo se alcanza normalmente dentro de las primeras 4 semanas
desde el inicio del tratamiento.

Ancianos: No es necesario un ajuste de la dosis inicial en pacientes ancianos.
Nifios y adolescentes: la seguridad y eficacia no han sido establecidas en esta poblacion.
Insuficiencia renal: Se recomienda titular la dosis en pacientes con CICr >= 30 ml/min antes de iniciar el tratamiento. La

dosis inicial recomendada en pacientes con insuficiencia renal leve es de 4 mg y de 2 mg en pacientes con insuficiencia renal
moderada. No se debe utilizar en pacientes con CICr <30 ml/min.

iciencia hepética: Se ienda titular Ia dosis en pacientes con i hepética leve o
iniciar el La dosis inicial n estos pacientes es de 2 mg Eeta commbination no debe ser birsada on
paciontes con insUNCieAGia NEPEIC Grave yio coleaissis.

Normas para la correcta administracién: Administrar con o sin alimentos, una vez al dia, preferiblemente a la misma hora
del dia

CONTRAINDICACIONES:

CANDAX® AH puede Inducir fluctuaciones de las concentraciones séricas de
electrolitos que pueden ocasionar una pérdida del equilibrio electrolitico y un coma hepatico en los pacientes susceptibles.
Por lo tanto se cuando se a pacientes con hepéticas. Puede ocasionar
hiperglucemia, deterioro de la tolerancia a la glucosa y glucosuria por lo que se deberan monitorizar los niveles de glucosa en
sangre y/u orina durante un tratamiento prolongado, en particular en los pacientes con diabetes mellitus. Se debe administrar
con precaucion en los pacientes con hipovolemia, incluyendo los pacientes tratados con altas dosis de diuréticos. De igual
forma, se utilizara con precaucion en aquellos pacientes en los que la funcién renal depende de la actividad del sistema
renina-angiotensina-aldosterona RAAS (por ejemplo, en los pacientes con insuficiencia cardiaca). Se pueden exacerbar los
efectos de los en los pacientes a cirugia general, y se deberé utilizar en estos
casos con precaucion.

Debe ser empleada con precaucion en pacientes con severa bradicardia o fallo cardiaco debido a la posibilidad de un shock
negativas y potentes efectos hipotensores. Los pacientes con disfuncion del
ventriculo izquierdo que reciban el farmaco deberan ser vigilados para ue el farmaco no empeora
la insuficiencia cardiaca. Aunque ha mostrado no empeorar la insuficiencia cardiaca de grado Ill, se debe evitar en los
pacientes con insuficiencia cardiaca NYHA Clase IV.

Embarazo: Mucha precaucién antes de tomar este medicamento, indique a su médico si esta embarazada o esta intentando
embarazarse.

Lactancia: Antes de tomar este medicamento, indique a su médico si estd amamantando.

Anestesia Y cirugia: Si usted va a tener una cirugia, indique a su médico o dentista que medicamento esta tomando. Este
con algunos puede causar una caida de la presion sanguinea.

EFECTOS ADVERSOS:

Estos efectos usualmente son leves y desaparecen luego de un corto tiempo. Los efectos no deseados reportados muy
raramente son: hinchazén de la cara, labios, lengua y/o garganta, dolor de espalda, enrojecimiento, urticaria, picazon,
reacciones inusuales en la piel, moretones, o fatiga extrema, ictericia (piel u ojos amarillos), aumento de los examenes
hepéticos. Si sufre de cualquiera de estos efectos o tiene cualquier otro sintoma inusual o |nesperado comumquese con su

médico inmediatamente. Muy rara vez, el deterioro de la funcion renal en pacientes nales
existentes o falla cardiaca) ha sido reportado. Cambios en el potasio, sodio y en \os niveles de ce\ulas sangumeas
(hemograma) pueden ocurrir muy raramente, tales cambios son por un examen
INTERACCIONES:

No se ha i i ninguna il ue sea clini ignific Los que fueron

investigados en estudios de farmacocinética clinica mcluyen hidroclorotiazida, warfarina, digoxina, anticonceptivos orales
nifedipina y enalapril. Se ha reportado un incremento reversible en las
concentraciones séricas de litio y la consecuente toxicidad durante la administracién concomitante de éste con inhibidores
de la ECA. Un efecto similar se puede presentar y se recomienda un monitoreo cuidadoso de los niveles séricos de litio
durante el uso concomitante con éste. El efecto antihipertensivo puede verse atenuado por AINES, incluyendo los
inhibidores selectivos de COX-2 y el 4cido acefilsalicilico. El efecto antihipertensivo puede ser potenciado por otros
antihipertensivos. La biodisponibilidad no se afecta por la ingesta de alimentos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

en las \yu; nte ias: Estenosis de arteria

bajo : Y c
renal, (rasp\antados ronales. esienosis abrtica y de valvula milra
mo primario. |.R., control niveles de K sérico y de creatinina; con |.R. muy grave o terminal; limitada experiencia. Concomi-
tante con IECA, Tiesgo de alteracion renal e hiperpotasemia. En hemodilisis, ajuste de dosis mediante monitorizacion de
presion arterial. Con reduccion del volumen intravascular, anestesia y cirugia puede haber riesgo de hipotension. No debe
tomarse con diuréticos ahorradores de potasio, suplementos o sustitutos de la sal, heparina o en insuficiencia cardiaca:
riesgo de hiperpotasemia. Precaucion cuando el tono vascular y funcion renal dependan de la actividad del sistema
renina-angiotensina-aldosterona, diferencias étnicas.

Manejo y uso de maquinaria: El tratamiento para la presion sanguinea elevada puede ocasionar en algunos pacientes
vértigo o cansancio. Uso en deportistas: Se debe advertir a los pacientes que este contiene hidro X
que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de dopaije.

En caso de tomar mas medicamento de lo que deberia: Contacte a su médico o acérquese al hospital mas cercano.

Si olvida tomar una dosis: No se preocupe, ignore la dosis olvidada y tome el siguiente comprimido a la hora habitual. Nunca
tome una dosis extra para reemplazar la olvidada.

MEDIDAS ADOPTADAS EN CASO DE INTOXICACION:
En caso de intoxicacion acudir al centro médico mas cercano.

Sintomas: Con base en las consideraciones farmacolégicas, es probable que la hipotension y mareo sean las principales
manifestaciones de una sobredosis con CANDAX® AH.

Manejo: Si se presenta t monitoreo de los signos
vitales. El paciente debe de ser colocado en posicion supina conl las plemas elevadas. S| es(o no es suficiente, se debe de
aumentar el volumen plasmatico, con solucion salina isotnica. Pue

medidas descritas no son suficientes. Es improbable que sea el\mlnado por hemod\alls\s,

PRESENTACIONES:

Candax® AH 8/5/12.5: se presenta en caja conteniendo 30 comprimidos.

Candax® AH 16/5/12.5: se presenta en caja conteniendo 30 i bierts
Candax® AH 32/10/25: se presenta en caja 30 i e
CONSERVACION:

Protéjase de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre 15°C-30°C. Protegido de la humedad.
LEYENDA DE PROTECCION:

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios. Venta bajo receta médica.

Fabricado por: V4
Grob Pharma Corp., Sto. Dgo., Rep. Dom. IS
PARA: AXIS PHARMA, S.R.L., Sto. Dgo., R.D.




