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BULA PARA O PACIENTE
1) IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
BLOPRESS®

candesartana cilexetila
APRESENTACOES

BLOPRESS® (candesartana cilexetila) comprimido de 8mg: embalagem com 30 comprimidos.
BLOPRESS® (candesartana cilexetila) comprimido de 16 mg: embalagem com 30 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

Composicéo

Cada comprimido de BLOPRESS® 8 mg contém:
candesartana cilexetila.................. 8 mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido, hiprolose, macrogol, carmelose célcica, estearato de
magnésio e corante amarelo FD&C n° 6.

Cada comprimido de BLOPRESS® 16 mg contém:

candesartana cilexetila................ 16 mg
Excipientes: lactose monoidratada, amido, hiprolose, macrogol, carmelose calcica e estearato de
magnésio.

1) INFORMAGAO AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BLOPRESS® ¢ indicado para o tratamento da hipertensdo arterial (pressdo alta) como monoterapia
ou em combinacdo com outras medicacdes que reduzem a pressdo arterial, como os diuréticos
tiazidicos (ex. hidroclorotiazida) e os antagonistas dos canais de célcio (ex. anlodipino).
BLOPRESS® também esta indicado no tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca
(“coragdo fraco”).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BLOPRESS® tem acdo antihipertensiva (reducdo da pressdo arterial) devido principalmente & sua
capacidade de relaxar e dilatar os vasos sanguineos), sem alterar a frequéncia de batimentos do
coracdo e a quantidade de sangue que o coracdo bombeia para o corpo.. Em alguns casos, os sinais
de melhora surgem rapidamente ap6s o inicio do tratamento, em outros casos, é necessario um
tempo maior para se obter os efeitos benéficos.

Ap6s a administracdo de dose Unica, o inicio do efeito antihipertensivo geralmente ocorre dentro de
duas horas. Com o tratamento continuo, a reducdo maxima da pressdo arterial geralmente € atingida
dentro de 4 semanas, sendo sustentada durante o tratamento prolongado.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica (‘coracdo fraco”), BLOPRESS® melhora os
sintomas e reduz o nimero de mortes e necessidade de internacdo por descompensacdo da
insuficiéncia cardiaca.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e BLOPRESS® ¢ contraindicado para o tratamento de pacientes com conhecida
hipersensibilidade a candesartana cilexetila ou a qualquer componente da férmula.

e  Se estiver gravida ou amamentando.

e BLOPRESS® em combinacdo com medicamentos a base de alisquireno (outra classe de
antihipertensivos) é contraindicado em pacientes com diabetes mellitus e insuficiéncia renal
moderada a grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
BLOPRESS® deve ser utilizado com cuidado ou n4o é recomendado nas seguintes situagdes:

BLOPRESS® ndo deve ser utilizado junto com: inibidores da ECA (ex: captopril, enalapril),
bloqueadores dos receptores de angiotensina Il (ex: losartana, valsartana) ou alisquireno porque
existe um aumento do risco de hipotensdo (pressdo baixa), hipercalemia (aumento dos niveis de
potassio no sangue) e mau funcionamento dos rins (incluindo insuficiéncia renal aguda). Se a
combinacdo for considerada absolutamente necessaria, s6 deve ocorrer sob acompanhamento
médico rigoroso e avaliacdo rigorosa da funcdo renal, eletrélitos (ex: potassio) e da pressdo arterial

Estenose de artéria renal: a funcdo renal pode piorar em pacientes com estenose da artéria renal
(estreitamento das artérias que nutrem os rins) em uso de candesartana ou inibidores da ECA (ex:
captopril, enalapril), além de também poder ocorrer aumento dos niveis de ureia e creatinina no
sangue (enzimas que podem aparecer no sangue quando ocorrem problemas nos rins)

Hipotensao: a pressdo baixa pode ocorrer em pacientes hipertensos ou com insuficiéncia cardiaca
ou em uso de outros antihipertensivos,como diuréticos e com deplecdo do volume intravascular
(reducdo do volume de sangue dentro dos vasos sanguineos).

Hipercalemia: o uso concomitante de candesartana cilexetila com diuréticos poupadores do
potassio, suplementos de potassio, substitutos do sal contendo potassio ou outros produtos que
podem aumentar os niveis de potassio (ex. heparina), pode induzir a um aumento do potassio no
sangue.

Comprometimento renal: pacientes com insuficiéncia renal que usam BLOPRESS®, devem ser
monitorados periodicamente quanto aos niveis séricos (sanguineos) de potassio e creatinina.

Hemodialise: durante a dialise, a dose de BLOPRESS® deve ser cuidadosamente titulada e a
pressao arterial deve ser monitorada.

Transplante renal: ndo ha experiéncia sobre a administracdo de candesartana cilexetila em
pacientes que tenham realizado transplante renal recentemente.

Anestesia e Cirurgia: pode ocorrer hipotensdo (pressao baixa) durante a anestesia e cirurgia em
pacientes tratados com antagonistas dos receptores da angiotensina I, como a candesartana.
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Estenose de valvula mitral e adrtica (cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva): o uso de
candesartana cilexetil deve ser feito com cuidado em pacientes com problemas nas valvulas do
coracdo (mitral e aodrtica) ou cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva (doenca que leva um
espessamento anormal da parede do coragdo).

Hiperaldosteronismo primario (doenca nas glandulas que ficam acima do rim e cursam com
pressdo muito alta): o uso de BLOPRESS® ndo é recomendado nos pacientes com essa doenca.

Comprometimento hepético grave (doenca no figado) e/ou colestase (doenga na vesicula com
reducao do fluxo de bilis): BLOPRESS® néo foi estudado nesses pacientes.

Geral: Como com qualquer agente antihipertensivo, a queda excessiva da pressdo arterial em
pacientes com cardiopatia isquémica ou doenca isquémica cerebrovascular (doenca nas artérias que
irrigao o coracdo e cérebro, respectivamente) pode resultar em infarto do miocardio ou acidente
vascular cerebra (“derrame”).

Uso em idosos: pacientes idosos (acima de 65 anos) apresentam uma resposta aumentada do
medicamento quando comparados com pacientes mais jovens.

Uso em criancas: a seguranca de BLOPRESS® ndo foi estabelecida (ndo ha experiéncia clinica).

Uso na gravidez: BLOPRESS® ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Se a gravidez for
diagnosticada durante o tratamento, o uso de BLOPRESS® deve ser descontinuado imediatamente e
0 seu médico deve ser avisado.

Uso na amamentacdo: ndo se sabe se a candesartana cilexetila é excretada no leite humano..
Devido aos potenciais eventos adversos aos lactentes, se 0 uso de candesartana cilexetila for
considerado essencial, o aleitamento materno deve ser descontinuado.

Outras condigdes

BLOPRESS® contém lactose monoidratada.

Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de Lapp de
lactase ou ma-absorcao de glicose-galactose ndo devem tomar esse medicamento.

Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas: ndo foram estudados os efeitos de
candesartana cilexetila na capacidade de dirigir e operar maquinas, mas com base em suas
propriedades farmacodinamicas, é pouco provavel que a candesartana cilexetila afete estas
capacidades. Ao dirigir veiculos ou operar maquinas, 0s pacientes devem estar cientes que
ocasionalmente podera ocorrer tontura e fadiga durante o tratamento.

Interacfes medicamentosas

Informe seu médico se vocé estd fazendo uso de litio, antiinflamatérios ndo esteroidais (ex:
diclofenaco, celecoxibe), diuréticos poupadores de potassio, suplementos de potassio, substitutos
de sal contendo potassio ou outros medicamentos que podem aumentar os niveis de potassio (por
exemplo, heparina sddica); outros antihipertensivos,

Podem ocorrer alteragfes nos resultados de alguns exames de sangue nos pacientes em uso de
BLOPRESS®: hemoglobina, creatinina, ureia, potassio, sédio, TGO e TGP (enzimas do figado)..
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Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15-30°C). Proteger da luz e umidade. Se armazenado nas
condicBes indicadas, 0 medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo de validade
impresso na embalagem externa.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas
BLOPRESS® 8 mg: comprimidos laranja claro com linha diviséria no lado de cima.
BLOPRESS® 16 mg: comprimidos brancos com linha diviséria no lado de cima.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BLOPRESS® deve ser administrado via oral, uma vez ao dia, com ou sem alimentos.
O efeito anti-hipertensivo méaximo € atingido no periodo de 4 semanas ap6s o inicio do tratamento.

Indicacdes e Dose inicial Variacéo de dose
s Classificacao
terapéuticas recomendada (mg) aprovada (mg)

Hipertensio Hipertensdo 4al6mg 2a32mg
P Hipertensdo essencial 8 mg 8a32mg
Insuficiéncia cardiaca 4 mg 4a32mg

A . Insuficiéncia cardiaca 4 mg

Insuficiéncia cardiaca - - ..

cronica (leve a Condicdes especiais: 2a8mg

moderada) 2mg

A dose de manutencio de BLOPRESS® recomendada é de 1 comprimido de 8 mg ou 1 comprimido
de 16 mg, uma vez ao dia.

Hipertensdo
A posologia deve ser ajustada de acordo com a resposta do paciente ao tratamento. BLOPRESS®

pode ser administrado com outros agentes anti-hipertensivos. A adigdo de um diurético mostrou
uma efeito anti-hipertensivo aditivo com diversas doses de BLOPRESS®.

Populag6es Especiais
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Pacientes com deplecdo de volume intravascular (reducéo do volume de sangue dentro dos
vasos sanguineos): considerar uma menor dose inicial nesses pacientes.

Pacientes idosos: ndo é necessario ajuste de dose inicial para pacientes idosos.

Pacientes com comprometimento renal (funcdo inadequada dos rins): ndo é necessario ajuste
inicial da dose em pacientes com comprometimento renal leve a moderado. Em pacientes com
comprometimento renal grave deve-se considerar uma dose inicial de 2 a 4 mg. A posologia deve
ser ajustada conforme a resposta do paciente ao tratamento. A candesartana cilexetila ndo é
recomendada a pacientes com comprometimento renal grave ou terminal.

Pacientes com comprometimento hepético (funcdo inadequada do figado): a dose inicial
recomendada a pacientes com comprometimento hepatico leve ou moderado é de 2 a 4 mg de
candesartana cilexetila uma vez ao dia. A dose pode ser ajustada de acordo com a resposta do
paciente. Ndo existem experiéncias, até 0 momento, em pacientes com comprometimento hepético
grave, como, por exemplo, em pacientes cirrdticos.

Uso pediatrico: a seguranca e eficacia de BLOPRESS® no foram estabelecidas em criancas.

Insuficiéncia Cardiaca

BLOPRESS® pode ser administrado com outros medicamentos utilizados para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca, incluindo inibidores da ECA, betabloqueadores, diuréticos e digitalicos..

A combinacdo de um inibidor da ECA, um diurético poupador de potassio (por exemplo,
espironolactona) e BLOPRESS® ndo é recomendada, e deverd ser considerada apenas ap6s
avaliacdo cautelosa dos possiveis riscos e beneficios.

Populac6es Especiais

Deplecao do volume intravascular (reducdo do volume de sangue dentro dos vasos sanguineos):
considerar a menor dose inicial nesses pacientes.

Pacientes idosos: ndo é necessario ajuste de dose inicial para pacientes idosos.

Uso pedidtrico: a seguranca e eficacia de BLOPRESS® néo foram estabelecidas em criancas.
Comprometimento da func¢do renal (funcédo inadequada dos rins): ndo é necessario ajuste de
dose inicial para pacientes com comprometimento renal.

Comprometimento da fun¢do hepatica (funcéo inadequada do figado):: ndo é necessario ajuste
de dose inicial para pacientes com comprometimento hepatico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar 0 medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver perto
da hora de tomar a proxima dose, vocé deve simplesmente, tomar o préximo comprimido no
horario usual. N&do dobrar a proxima dose para repor o comprimido que esqueceu de tomar no
horério certo.
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Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidao
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

De acordo com anélise dos dados dos estudos clinicos, as seguintes rea¢Bes adversas com
candesartana cilexetila foram relatadas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
InfeccBes e infestagdes: infeccdo respiratéria.

Disturbios no sistema nervoso: tontura, vertigem e dor de cabeca.

Disturbios vasculares: hipotensao.

Disturbios metabdlicos e nutricionais: aumento do potassio no sangue.

Disturbios renais e urinarios: comprometimento dos rins.

Exames laboratoriais: pequena queda no hemoglobina, aumento nos niveis de creatinina, ureia e
potassio e diminuicdo de sédio. Recomenda-se 0 monitoramento periédico dos niveis séricos de
creatinina e potassio.

Experiéncia pds-comercializacéo (hipertensao e insuficiéncia cardiaca):
As reacBes adversas a seguir tém sido reportadas muito raramente na experiéncia pos-
comercializag&o:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Distlrbios do sistema sanguineo e linfatico: leucopenia (reducdo do ndmero de leucdcitos no
sangue), neutropenia (reducdo do ndmero de um tipo de célula de defesa do organismo) e
agranulocitose (redugdo importante do nimero de neutrdfilos no sangue).

Distlrbios do metabolismo e nutri¢do: hiponatremia (diminuigdo de sodio sérico).

Disturbios do sistema respiratorio, toracico e mediastinico: tosse

Distarbios hepato-biliares: aumento das enzimas hepaticas, funcdo hepética anormal, hepatite.
Distlrbios de pele e do tecido subcutaneo: angioedema, rash (inchaco e vermelhiddo na pele,
respectivamente), urticaria e prurido (coceira).

Disturbios do tecido conjuntivo, masculo-esquelético e dos 0ssos: dor nas costas.

Disturbios renais e urinario: comprometimento dos rins, incluindo insuficiéncia renal em pacientes
suscetiveis.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacOes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Baseado nas propriedades farmacoldgicas, a principal manifestagdo de uma superdosagem,
provavelmente, seria hipotensao (pressdo baixa) sintomatica e tontura.

Abuso de drogas e dependéncia
BLOPRESS® ndo tem potencial conhecido para abuso ou dependéncia.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes.

111) DIZERES LEGAIS
MS: 1.0553.0219

Farm. Resp.: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n° 6572

Registrado e Importado por: Abbott Laborat6rios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
Séo Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16
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Fabricado por: Abbott Laboratories Argentina S.A.
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Sob licenca exclusiva de Takeda Pharmaceutical Company Limited - Osaka - Japdo
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ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente

0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/10/2016.
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