Dacten® D

Candesartan Cilexetil
Hidroclorotiazida

Comprimidos
Venta bajo receta - INDUSTRIA ARGENTINA

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea con cuidado esta informacién antes de usar el medicamento.

COMPOSICION DE DACTEN® D:

Los comprimidos de Dacten® D 16/12,5 mq contienen Candesartan Cilexetil 16,00 mg e
Hidroclorotiazida 12,50 mg. Los demds componentes de los comprimidos son: almiddn de
maiz; polietilenglicol 6000; lactosa monohidrato; hidroxipropilcelulosa; croscarmelosa sédica;
estearato de magnesio.

Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volvera leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que padece es grave o si experimenta cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico y/o farmacéutico.

Informacién importante que debe saber sobre Dacten® D.

Dacten® D puede causar daio o incluso la muerte a un feto en desarrollo. Hable con
sumédico sobre otras maneras de disminuir su presion arterial si planea un embarazo.
Si queda embarazada mientras toma Dacten® D informe a su médico de forma inmediata.

QUEES DACTEN® DY PARA QUE SE UTILIZA?

Dacten® D es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de la presion arterial elevada

(hipertensidn). Contiene dos principios activos: Candesartan Cilexetil e Hidroclorotiazida.

Ambos actian juntos para disminuir la presion arterial.

« El Candesartan Cilexetil pertenece a un grupo de medicamentos denominados antagonistas

de los receptores de angiotensina II. Actia de manera que los vasos sanguineos se dilatan.

Esto facilita la disminucion de la presién arterial.

« La Hidroclorotiazida pertenece a un grupo de medicamentos denominados diuréticos.

Favorece a que el cuerpo elimine agua y sales como el sodio en la orina. Esto facilita la dismi-

nucion de la presion arterial.

Sumédico puede prescribirle Dacten® D si su presion arterial no ha sido controlada adecua-

damente con Candesartan Cilexetil o Hidroclorotiazida por separado.

Antes de usar este medicamento:

No tome Dacten® D si:

« Es alérgico (hipersensible) al Candesartan Cilexetil, a la Hidroclorotiazida o a cualquiera de

los demds componentes de Dacten® D. - Es alérgico a las sulfonamidas. Sino esté sequro de si

se encuentra en esta situacion, consulte a sumédico. - Tiene mas de 3 meses de embarazo. (se

recomienda evitar Dacten® D durante los primeros meses del embarazo). « Tiene alguna

enfermedad del rifion grave. « Tiene una enfermedad del higado grave u obstruccion biliar

(problema con la salida de la bilis de la vesicula biliar). - Presenta niveles bajos persistentes

de potasio en sangre. « Presenta niveles altos persistentes de calcio en sangre. - Alguna vez ha

tenido gota. - Tiene diabetes o insuficiencia del rifidn y le estan tratando con un medicamento

para bajar la presién arterial que contiene Aliskirén. Si no esta sequro de si se encuentra en

alguna de estas situaciones, consulte a su médico antes de tomar Dacten® D.

Tenga especial cuidado con Dacten® D.

Antes de iniciar el tratamiento con Dacten® D, o durante el tratamiento con Dacten® D,

informe a su médico si:

« Es diabético. - Tiene problemas cardiacos, del higado o en los rifiones. « Ha padecido de un
p derifién reci «Ha experi ado vomitos, los ha tenido con frecuencia

tltimamente o tiene diarrea. - Tiene una enfermedad de la glandula adrenal denominada

sindrome de Conn (también conocida como hiperaldosteronismo primario). + Alguna vez ha

padecido de una enfermedad llamada lupus eritematoso sistémico (LES). « Tiene presion

arterial baja. « Ha sufrido alguna vez un ictus. - Ha experimentado alergias o asma. « Estd

tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta
(hipertension):

- Un inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA) (por ejemplo enalapril,
lisinopril, ramipril), en particular si padece problemas en los rifiones relacionados con diabetes.
- Aliskirén.

Informe a su médico si estd embarazada (o si sospecha que pudiera estarlo). No debe tomar
Dacten® D luego del tercer mes del embarazo ya que puede producir dafios en el feto. No se
recomienda su uso durante el inicio del embarazo.

Puede que su médico le controle el funcionamiento de los rifiones, la presion arterial y los
niveles de electrolitos en la sangre (por ejemplo, potasio), a intervalos regulares.
Si tiene programada una cirugia o anestesia ¢ Jue a su médico u odontélogo que estd
tomando Dacten® D. Aquellas personas que toman Dacten® D y estén sometidas a una
intervencidn quirdrgica mayor o anestesia pueden experimentar baja presion arterial.
Dacten® D puede aumentar la sensibilidad de la piel al sol.

Uso en nifios y adolescentes

No hay experiencia con el uso de Dacten® D en nifios (menores a 18 afios de edad). Por lo
tanto, Dacten® D no debe ser administrado en nifios.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico y/o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los obtenidos sin receta.

Dacten® D puede interactuar con otros medicamentos causando serios efectos adversos. La
accién de estos medicamentos pueden verse afectados por Dacten® D o estos medicamentos
pueden modificar el efecto de Dacten® D. Si esta utilizando ciertos medicamentos, puede
que sumédico necesite realizarle analisis de sangre cada cierto tiempo.

En especial, informe a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos:

« Otros medicamentos para disminuir su presion arterial, incluyendo beta-blogueantes y
medicamentos que contienen Aliskirén, diazéxido. - Los llamados inhibidores de la ECA tales
como enalapril, captopril, lisinopril o ramipril. « Farmacos antiinflamatorios no esteroideos
(AINEs) tales como ibuprofeno, naproxeno, diclofenac, celecoxib o etoricoxib (medicamentos
para aliviar el dolor y la inflamacion). - Acido acetil salicilico, (si toma ms de 3 g al dia)
(medicamento para aliviar el dolory lainflamacién). - Suplementos de potasio o sustitutos de
lasal que contengan potasio (medicamentos para aumentar los niveles de potasio en sangre).
« Suplementos de calcio o vitamina D. - Medicamentos para reducir el colesterol, tales como
colestipol o colestiramina. - Medicamentos para la diabetes (comprimidos o insulina). «
Medicamentos para controlar el ritmo cardiaco (agentes antiarritmicos) tales como digoxina
y beta-blogueantes. - Medicamentos que puedan estar afectados por los niveles de potasio
en sangre, como algunos medicamentos antipsicdticos. « Heparina (un medicamento para
aumentar la fluidez de la sangre). - Diuréticos (medicamentos para favorecer la eliminacion
de orina). - Laxantes. « Penicilina (antibidtico). - Amfotericina (para el tratamiento de infec-
ciones producidas por hongos). « Litio (un medicamento para problemas de salud mental). «
Esteroides tal como prednisolona. - Hormona pituitaria (ACTH). « Medicamentos para el tra-
tamiento del cancer. - Amantadina (para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson o para
infecciones producidas por virus). - Barbitiricos (un tipo de sedante, también utilizado para
tratar la epilepsia). - Cart lona (para el t enfermedades esofdgicas o lceras
orales). - Agentes anticolinérgicos tales como atropina y biperideno. « Ciclosporina, un
medicamento utilizado para los trasplantes de érganos, para evitar el rechazo del érgano. «
Otros medicamentos que puedan conducir a un aumento del efecto antihipertensivo tales
como baclofeno (un medicamento para el alivio de los espasmos), amifostina (utilizado en el
tratamiento del cancer) y algunos medicamentos antipsicdticos.

Embarazoy lactancia

Embarazo: Informe a su médico si estd embarazada (o si sospecha que puede estarlo). Su
médico le puede recomendar dejar de tomar Dacten® D antes de quedar embarazada o tan
pronto como sepa que estd embarazada, y le recomendara utilizar otro medicamento como
alternativa a Dacten® D. No se recomienda utilizar Dacten® D al inicio del embarazo, y no
debe tomarlo a partir de los 3 meses del embarazo ya que puede causar dafios graves al feto
en desarrollo.

Lactancia: Informe a sumédico si estd en periodo de lactancia o planea estarlo. No se recomienda el
uso de Dacten® D durante la lactancia materna, y su médico elegird otro tratamiento para usted si




decide continuar con la lactancia.

Consulte a sumédico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conducir y operar maquinarias

Dacten® D puede causar sensacion de mareo o cansancio. No conduzca, opere maquinaria o
haga actividades peligrosas si experimenta los efectos mencionados.

Informacion importante sobre los ingredientes de Dacten®D

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia
a ciertos azicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Uso en atletas: este medicamento contiene Hidroclorotiazida que puede producir un resulta-
do positivo en las pruebas de control de dopaje.

Uso apropiado del medicamento:

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Dacten® D indicadas por su médico.
Consulte a sumédico si tiene dudas.

« Como referencia la dosis habitual es un comprimido con un vaso con agua, una vez al dia. «
No cambie ni interrumpa el tratamiento con Dacten® D antes de consultar con su médico,
incluso si se siente mejor. - Dacten® Dse puede tomar con o sin alimentos. Debe ser ingerido
una vez por dia, de preferencia siempre a la misma hora. - Cuando se le prescriba Dacten®D,
consulte a sumédico antes de tomar alcohol. El alcohol puede provocar desmayos o mareos.

Si ha tomado mds Dacten® D del prescripto por su médico, péngase en contacto inmediatamente
con su médico, centro local de control de intoxicaciones o dirjase a la sala de emergencias
mas cercana.

Si olvidé tomar Dacten® D

Siolvidd tomar Dacten® Dtome la dosis en cuanto lo recuerde. Si es casi hora de su siguiente
dosis, saltee la dosis olvidada. Tome la dosis que le sigue en horario. No tome una dosis doble
para compensar una dosis olvidada. Si no esta seguro de la dosis, pdngase en contacto con sumédico.
Siinterrumpe el tratamiento con Dacten®D

Si deja de tomar Dacten® D su presion arterial podria aumentar otra vez. Por lo tanto, no deje
de tomar Dacten® D antes de consultar a sumédico. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, Dacten® D puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los padezcan. Es importante que conozca cudles podrian ser estos efectos
adversos. Algunos de los efectos adversos de Dacten® D son debidos al Candesartan Cilexetil
y otros son debidos a la Hidroclorotiazida.

Deje de tomar Dacten® D y vaya al médico inmediatamente si tiene alguna de las
siguientes reacciones alérgicas:

« Dificultades para respirar, con o sin hinchazon de cara, labios, lengua y/o garganta. «
Hinchazon de cara, labios, lengua y/o garganta, que pueden causar dificultades para tragar. «
Picazén grave de la piel (con erupcién en la piel).

Dacten® D puede producir una disminucion de los gldbulos blancos. Su resistencia a las
infecciones puede disminuiry puede que se note cansado, tenga una infeccién o fiebre. Si esto
ocurre, informe a sumédico. Es posible que su médico le realice andlisis de sangre cada cierto
tiempo para comprobar que Dacten® D no esté teniendo efecto sobre la sangre (agranulocitosis).
Otros efectos adversos incluyen:

Frecuentes (afecta de 1a 10 pacientes de cada 100).

« Cambios en los resultados de los andlisis de sangre: - Una reduccion en los niveles de sodio
ensangre. Sies grave puede que se encuentre débil, falto de energia o experimente calambres
musculares. - Un aumento o reduccion en los niveles de potasio en sangre, especialmente si ya
presenta problemas renales o insuficiencia del corazon. Si esta situacion es grave puede que
experimente cansancio, debilidad, ritmo cardiaco irregular u hormigueos.

- Un aumento en los niveles de colesterol, glucosa o cido trico en sangre.

« Presencia de glucosa en orina. - Sensacion de mareo o debilidad. - Dolor de cabeza. «
Infeccidn respiratoria.

Poco frecuentes (afecta amenos de 1 de cada 100 pacientes).

« Presion arterial baja. Esto puede provocarle mareos o desmayos. - Pérdida de apetito, diarrea,
constipacion, irritacion estomacal. « Erupcion en la piel, urticaria, reaccién en la piel provocada
por una sensibilidad a la luz del sol.

Raros (afecta a menos de 1 de cada 1.000 pacientes).

«Ictericia (coloracion amarillenta de la piel y el blanco de los ojos). Si esto ocurre, contacte con
sumédico inmediatamente. - Efectos sobre el funcionamiento de sus rifiones, especialmente
siya presenta problemas en los rifiones o insuficiencia del corazén. « Dificultad para dormir,
depresion o inquietud. - Cosquilleo o pinchazos en brazos y piernas. « Vision borrosa durante
un corto espacio de tiempo.  Ritmo cardiaco anormal. - Dificultades para respirar (incluyendo
inflamacion pulmonar y liquido en los pulmones). - Temperatura alta (fiebre). - Inflamacién
del péncreas. Esto provoca un dolor de estdmago de moderado a grave. - Calambres musculares.
« Dafios en los vasos sanguineos que producen puntos rojos o morados en la piel. - Una disminucion
de los globulos rojos, gldbulos blancos o plaquetas. Puede que experimente cansancio, 0 tenga
unainfeccién, fiebre o le aparezcan hematomas facilmente. « Reaccin en la piel grave que se desarrolla

rapidamente provocando ampollas y descamacién de la piel y posiblemente dlceras en la boca.
Muy raros (afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes).

« Hinchazon de cara, labios, lengua y/o garganta. « Picazon. - Dolor de espalda, dolor en las
articulaciones y musculos. - Cambios en el funcionamiento del higado, incluyendo inflamacion
del higado (hepatitis). - Puede que se sienta cansado, tenga una coloracion amarillenta de la
piel y el blanco de los ojos y tenga sintomas de gripe. - Tos. - Nauseas.

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

« Miopfa repentina. « Dolor repentino en el ojo (glaucoma agudo de &ngulo cerrado). « Lupus
eritematoso sistémico y cutdneo (condicion alérgica que causafiebre, dolor en las articulaciones,
erupciones en la piel que pueden incluir enrojecimiento, ampollas, exfoliacion y bultos).

Si considera que alguno de los efectos adversos que padece es grave o si experimenta cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente, hasta 30°C.

PRESENTACION
Dacten® D se presenta en envases con 15y 30 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 50.222. Directora
Técnica: Laura A. B. Herndndez - Farmacéutica. Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos
N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Para mayor informacion comunicarse
con el Centro de Atencidn telefénica 0800-333-3532 | elea.com

“Fl envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para
facilitar su identificacion por los pacientes no videntes”.

“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede contactarse al centro de
atencion al dliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. 0 bien Ilenar la ficha que estd en
la Pagina Web de ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234".
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