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VENZER®
candesartana cilexetila

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Comprimidos com 8 mg de candesartana cilexetila. Embalagem contendo 30 comprimidos.
Comprimidos com 16 mg de candesartana cilexetila. Embalagem contendo 30 comprimidos.
Comprimidos com 32 mg de candesartana cilexetila. Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 8 mg; 16 mg ou 32 mg de candesartana cilexetila:

Excipientes: hiprolose, macrogol, corante laca amarelo crepisculo, amido, lactose monoidratada,
carmelose célcica e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Venzer® € indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca (coragdo fraco) e hipertensdo arterial
(pressdo alta) leve, moderada e grave. O tratamento com Venzer® reduz a mortalidade, reduz a
hospitalizag@o devido a insuficiéncia cardiaca e melhora os sintomas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Venzer® faz parte de uma classe de medicamentos chamada de bloqueadores dos receptores de
angiotensina II, que relaxa e alarga os vasos sanguineos para reduzir a pressdo arterial, fazendo que seu
coragdo bombeie sangue para todas as partes de seu corpo mais facilmente. Apds a administragdao de uma
tinica dose de Venzer®, a pressdo arterial comega a reduzir geralmente dentro de 2 horas. O efeito anti-
hipertensivo maximo € atingido dentro de 4 semanas apds o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Venzere se tiver alergia a candesartana cilexetila ou a qualquer um dos
componentes da férmula; se estiver gravida ou amamentando; se tiver alteracdes graves no figado e/ou
colestase (reducdo do fluxo biliar, no qual surge uma cor amarelada na pele); se tiver diabetes mellitus
(tipo I ou II) ou insuficiéncia renal moderada a grave (TGF < 60 mL/min/1,73 m?) e fizer uso de

medicamento contendo alisquireno.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Venzer® deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacdes:

- Pacientes com pressdo arterial baixa (hipotensdo) devido a insuficiéncia cardiaca ou com reducdo do
volume de sangue dentro dos vasos sanguineos.

- O uso combinado de bloqueadores dos receptores de angiotensina II (BRAs), como Venzer®, nio é
recomendado com medicamentos como inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina) ou
alisquirenos, pois pode haver queda da pressao arterial (hipotensdo), aumento da concentraciio de potassio
no sangue (hipercalemia) e altera¢des na funcdo dos rins (incluindo faléncia renal aguda).

- Em pacientes com insuficiéncia cardfaca também néo é recomendada a combinagio tripla de Venzer®
com um inibidor da ECA (enzima conversora de angiotensina) e um antagonista de receptor de
mineralocorticoide.

- Em pacientes com estenose da artéria renal (estreitamento das artérias que nutrem os rins) pode ocorrer
um aumento nos niveis sanguineos de ureia e creatinina (substancias que se acumulam no sangue e que
podem ser usadas para avaliar a funcdo renal).

- Pode ocorrer uma piora da func¢do dos rins em pacientes predispostos a problemas renais. Quando
Venzer® for utilizado em pacientes com insuficiéncia dos rins e insuficiéncia do coracdo deve-se avaliar
periodicamente os niveis de potdssio e creatinina.

- Néo se tem muita experiéncia do uso de Venzer® em pacientes com transplante de rim e insuficiéncia do
figado.
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- Pacientes com estenose das valvulas mitral e adrtica do coragdo (estreitamento de estruturas internas
cuja fungdo é garantir o sentido correto do fluxo de sangue dentro do coragdo) e cardiomiopatia
hipertréfica obstrutiva (tipo de doenga do musculo do corag@o que causa obstrug@o do fluxo sanguineo).

- Pacientes hipertensos em uso associado de Venzer® e inibidores da enzima conversora da angiotensina -
ECA (por exemplo, captopril, enalapril, ramipril, etc), suplementos contendo potdssio, substitutos do sal
que contém potdssio, diuréticos poupadores de potdssio (como por exemplo, espironolactona) ou outros
medicamentos que podem aumentar os niveis de potdssio no sangue (como heparina, cotrimoxazol)
podem ter aumento dos niveis de potdssio no sangue.

- Deve-se ter cuidado durante a cirurgia e anestesia, pois pode ocorrer hipotensdo (reducdo da pressdao
arterial).

- Em pacientes com insuficiéncia cardfaca e/ou renal grave, o uso de Venzer® pode levar a hipotensdo
(pressdo baixa), oligtria (redug¢do importante da eliminacdo de urina pelos rins), azotemia (aumento dos
niveis de ureia e creatinina) e insuficiéncia renal aguda.

- Deve-se ter cuidado em pacientes com doengas graves nas artérias do cérebro e coracdo para que nio
ocorra reducdo acentuada da pressdo arterial.

A seguranca e a eficacia de candesartana cilexetila em criancas nao foram estabelecidas.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Verifique a sua reacdo ao medicamento antes de dirigir veiculos ou operar miquinas, porque pode ocorrer

tontura ou cansago durante o tratamento com Venzer®.

Dados de estudos clinicos tém demonstrado que o uso combinado de inibidores da ECA (enzima
conversora de angiotensina), bloqueadores de receptores de angiotensina II ou alisquirenos estd associado
com uma frequéncia maior de eventos adversos como queda da pressdo arterial (hipotensdo), aumento da
concentracdo de potdssio no sangue (hipercalemia) e alteracdes na fung@o dos rins (incluindo faléncia
renal aguda) comparado ao uso isolado de um dos agentes citados.

Nao foi identificada interagdo medicamentosa de relevadncia clinica com candesartana cilexetila e
hidroclorotiazida, varfarina, digoxina, contraceptivos orais (etinilestradiol/levonorgestrel), glibenclamida,
nifedipino e enalapril.

Informe seu médico se vocé estd fazendo uso de litio, outros medicamentos antagonistas dos receptores
de angiotensina II, outros anti-hipertensivos e antiinflamatdrios ndo-esterdidais (AINEs - inibidores
seletivos de COX-2 e acido acetilsalicilico).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Este medicamento contém lactose monoidratada (178,122 mg/comprimidos de 8 mg; 169,732
mg/comprimidos de 16 mg; 155,942 mg/comprimido de 32 mg), portanto, deve ser usado com cautela por
pacientes com intolerdncia & lactose.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

Niimero 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.

Os comprimidos de Venzer® 8 mg, 16 mg e 32 mg sdo de cor salmdo, biconvexo, circular.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observar 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?

Os comprimidos de Venzer® devem ser administrados 1 vez ao dia, por via oral, com ou sem a ingestdo
de alimentos.
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Hipertensao

Dose inicial: 8 mg, 1 vez ao dia.

Dose de manutencdo: 8 mg, 1 vez ao dia, podendo ser aumentada para 16 mg, 1 vez ao dia. Para
pacientes que requerem uma maior reducdo da pressdo sanguinea, a dose pode ser aumentada para 32 mg,
1 vez ao dia.

O efeito anti-hipertensivo maximo € atingido dentro de 4 semanas ap6s o inicio do tratamento.

Em pacientes com uma redugio da pressdo arterial inferior a considerada 6tima com Venzer®,
recomendasse associagdo com um diurético tiazidico.

Uso em idosos: ndo é necessdrio ajuste de dose inicial em idosos.

Uso em pacientes com alteracdes renais: ndo é necessario ajuste de dose inicial em pacientes com
alteragdes renais de leve a moderada (depuragio de creatinina 30-80 mL/min/1,73 m? de drea corpérea).
Em pacientes com alteragdes renais graves (depuragdo de creatinina <30 mL/min/1,73 m? de drea
corpdrea), a experiéncia clinica € limitada, devendo-se considerar uma dose inicial de 4 mg.

Uso em pacientes com alteracdes hepaticas: titulagdo de dose é recomendada em pacientes com doenca
hepética cronica de leve a moderada e, uma dose inicial de 4 mg deve ser considerada. Venzer® ndo deve
ser usado em pacientes com alteracdes hepiticas graves e/ou colestase (ver item “3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ”).

Terapia concomitante: Venzer® pode ser administrado com outros agentes anti-hipertensivos.
Insuficiéncia Cardiaca

A dose inicial usual recomendada de Venzer® é de 4 mg uma vez ao dia. A titulagdo para a dose alvo de
32 mg uma vez ao dia ou para a maior dose tolerada € realizada dobrando-se a dose em intervalos de pelo
menos 2 semanas.

Populacdes especiais: ndo é necessdrio ajuste de dose inicial para pacientes idosos ou pacientes com
alteracdes nos rins ou figado.

Terapia concomitante: Venzer® pode ser administrado com outro tratamento para insuficiéncia cardfaca,
incluindo inibidores da ECA, betabloqueadores, diuréticos e digitdlicos ou uma associacdo desses
medicamentos.

Uso em criangas: nio foram estabelecidas a seguranga e a eficdcia do uso de Venzer®

em criangas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Venzer®, ndo é necessério tomar a dose esquecida, deve-se
apenas tomar a préxima dose, no hordrio habitual.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Estudos clinicos

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): pressdo baixa,
hipercalemia e alteracdes nos rins.

Podem ocorrer alteracdes nos resultados de exames laboratoriais referentes aos niveis de: hemoglobina,
creatinina, ureia, potdssio, sédio ou TGP (uma enzima do figado).

Pés-comercializaciao

Reacdo muito rara (ocorre em 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo dos
glébulos brancos do sangue (leucopenia), diminuicdo do niimero de neutréfilos no sangue (neutropenia),
auséncia ou numero insuficiente de glébulos brancos granulécitos no sangue (agranulocitose),
concentracdo superior ao normal de fons de potdssio no sangue (hipercalemia), concentracio
anormalmente baixa de fons de s6dio no sangue (hiponatremia), tontura, tosse, funcdo do figado alterada,
inflamacdo do figado (hepatite), inchagco de membros inferiores (nas pernas, tornozelos e pés), lesdes na
pele com vermelhiddo (exantema), coceira na pele com vermelhiddo (urticdria), coceira na pele (prurido),
dor nas costas e altera¢des nos rins (incluindo insuficiéncia em pacientes suscetiveis).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

Podem ocorrer: hipotensdo sintomatica (sintomas de pressdo baixa) e tontura.

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 orientacoes.

MS n°. 1.0033.0197
Farmacéutica Responsével: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°. 25.125

Registrado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.
Rua Josef Kryss, 250 — Sdo Paulo — SP
CNPIJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes— SP
Industria Brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescricio médica.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 30/06/2015.
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Histdrico de alteracdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do Ne Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovagio (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR — Comprimidos
Not|f|~cagao de Ndo se N3o se - . Ndo se - VP/VPS
- - Alteracdo de Texto aplica aplica N3o se aplica aplica Apresentacao 8 mg
de Bula— RDC P P P 16 mg
60/12 32 mg
Comprimidos
10457 - SIMILAR —
06/12/2016 | 2563409/16-7 Inclusdo Inicial de Néq se Nﬁq se N30 se aplica Nﬁq se Inclusdo inicial de VP/VPS 8 mg
Texto de aplica aplica aplica texto de bula 16 mg
Bula—RDC 60/12
32mg




