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BUENOS AIRES, 2 6 OCT 2010 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-016512-10-1 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT 

LABORATORIES ARGENTINA SA, solicita la aprobación de nuevos proyectos 

de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada TIADYL / 

CANDESARTÁN CILEXETIL, Forma farmacéutica y concentración: 

COMPRIMIDOS 4mg - 8mg y 16mg, aprobada por Certificado NO 46.634. 

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances 

de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y 

la Disposición N°: 5904/96. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de 

los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad 

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96, se 

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO 6077/97. 
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DISPOSICION NO 

Que a fojas 90 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10. 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de prospectos presentado para la 

Especialidad Medicinal denominada TIADYL / CANDESARTÁN CILEXETIL, 

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 4mg - 8mg y 16mg, 

aprobada por Certificado NO 46.634 Y Disposición NO 6047/97, propiedad de 

la firma ABBon LABORATORIES ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de 

fojas 51 a 58, 59 a 66 y 67 a 74. 

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante 

úI ANMAT NO 6047/97 los prospectos autorizados por las fojas 51 a 58, de las 

aprobadas en el artículo 10, los que integrarán en el Anexo I de la presente. 

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de 

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente 
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disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 46.634 en los 

términos de la Disposición ANMAT NO 6077/97. 

ARTICULO 40. - Regístrese; gírese a la Coordinación de Informática a los 

efectos de su inclusión en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, gírese al Departamento de Registro para que 

efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado original y 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, 

archívese PERMANENTE. 

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-016512-10-1 

DISPOSICION NO 

js 

AJ~~L.. . 
Dr no A. OBSIIIIG EB 

tiUB-INTERVEN R 
~.I\l.A.T. 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición 

No ...... 6 .. 6 .. 0 .. 1 ....... . a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización de Especialidad Medicinal NO 46.634 Y de acuerdo a lo solicitado 

por la firma ABBOn LABORATORIES ARGENTINA S.A., del producto inscripto 

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre comercial/Genérico/s: TIADYL / CANDESARTÁN CILEXETIL, Forma 

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 4mg - 8mg y 16mg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 6047/97.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-010476-97-4.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 
HASTA LA FECHA AUTORIZADA 

Prospectos. Anexo de Disposición Prospectos de fs. 51 a 58, 
N° 1091/04.- 59 a 66 y 67 a 74, 

corresponde desglosar de 
fs. 51 a 58.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la 

firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de 

Autorización NO 46.634 en la Ciudad de 

días ............... ,del mes de ... ~ .. ~ .. ~~!.?~~ge 2010 

Expediente NO 1-0047-0000-016512-10-1 

DISPOSICIÓN N° 6 6 O 3 
js 

Buenos Aires, a los 

lj;""~ 
Dr. OTTO A.' B&a 
SUe-INTER NTE)El 

AJ:<r.M. T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

Tiadyl4 mg, 8 mg y 16 mg Listas N' M505, M506, M507 

Candesartán Cilexetil4 mg, 8 mg y 16 mg - Expendio bajo receta - Industria Argentina 

COMPOSICION 

Cada comprimido de 4 mg contiene: Candesartán Cilexetil4 mg; Carboximetncelulosa Célcica; HidroxipropiJceluJosa; Lac

tosa monohidratada; Estearato de magnesio; Almid6n de malz; PolletilenglicoI8000, c.s. 

Cada comprimido de 8 mg contiene: Candesartán Cilexetil 8 mg; Carboximetilcelulosa Célcica; HidroxipropiJceluJosa; Lac

tosa monohidratada; Eslearato de magnesio; Almid6n de malz; PoIieUlenglicol 8000; Amarillo FD&C N" 6, c.s. 

Cada comprimido de 16 mg contiene: Candesartán Cllexetil 16 mg; Carboximetilcelulosa CéJcica; Hidroxipropilcelulosa; 

Lactosa monohidratada; Estearato de magnesio; Almid6n de malz; PolietilenglicoI8000, c.s. 

ACCION TERAPEUIICA 

Hipotensor. 

INDICACIONES 

Candesartán C//sxetil está IndIcado para el tratamIento de: 

.¡' Hipertensión 

.¡' HIpertensIón esencIal 

.¡' Hlpartensión arterial esenclel::: . . 

.¡' Insuñciencia c.rd/a"lf...,unc/ów~óllca ~"'lf'IItriCU/o izquIerdo (fracción de eyacclón ventricular Iz-
quierda SfO"Á» . :J •. <,:"!" ··c:". 

'-~ 

.¡' Insuflclencl. c~k~ 
res de ,. ECA no son 

(jIíaín/e,nto comPI~rio a los Inhibldores de l. ECA o cuando /os inhibido-
" '..., 

/ Insuflclencl. cald/aca\í (leve a m_.d'a] cuando no es adecuada la admln/súaclón de los Inhibldores 
de la ECA 

angiotensina 11 es la hormona vasoactiva principal del sistema renina

angiotensina-aldosterona y desempena un papel significativo en la fisiopatologla de la hipertensi6n, Insuñclencla car
diaca y otras alteraciones cardiOvasculares. Tiene también un rol importante en la patogénesis de la hipertrofia y dano 

del órgano blanco. Los principales efectos fisiológicos de la angiotensina 11, tales como vasoconstricci6n, estimulacion de 

la aldosterona, regulaci6n de la homeostasis de la sal y del agua y la estimulaci6n del creclmiento de la célula, son me

diados vla el receptor tipo I (AT'l Candesartán Cilexetil es una prodroga para uso oral. Es répidamente convertida a la 

droga activa, Candesartán, por hidrólisis del éster durante la absorci6n desde el tracto gastrointestinal. Candesartán Ci

lexetil es un anlagonista de los receptores de la angiotensina 11, selectivo para los receptores (AT1), con una uni6n estre

cha y una disociaci6n lenta del receptor. No tiene actividad agonista. Candesartán Cilexetil no inhibe la enzima converti-

dora de la angiotensina (ECA), que convierte la angiotensina I en angiotensina 11 y degrada la bradiquinina. Ya que no 

tiene efecto sobre la ECA y no potencializa la bradiquinina o la sustancia P, los antagonistas ptQr"(le la angioten-

D~~l~ f Farmacéutica ~ :t::,:a.;"écnica ~ 
Abbott Laboratorios Argentina S.A: 

celina.rnarun@abbott.com Tel.: 5411 42294245 
Planta Industrial: Av, Valentín Vergara 798 Fax: 54 11 42294366 
81891 EUE, Ing. Allan. Florencio Varela, Ss. As, Argentina 

a Abbott 
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sina 11 diflcilmente provoquen tos. Esto ha sido CQnfirmado en estudios cllnicas controlados con Candesartán Cilexeti!. 

Candesartán CilexeHI no se une ni bloquea otros receptores hormonales o canales iónicas de importancia conocida en la 

regulación cardiovascular. El antagonIsmo de los receptores de la anglotenslna 1/ (ATf) produce aumentos relacIo

nados con la dos/s de los niveles plasmétlcos de renlna, anglotenslna I y angiotenslna 1/ y una dismInucIón de la 

concentración plasmática de la aldosterona. 

HIpertensión: En la hipertensión, Candesartán Cilexetil causa una reducción prolongada de la presión arterial, depen

diente de la dosis. La acción antihipertensiva se debe a la disminución de la resistencia periférica sistémica, sin aumento 

reflejo en la frecuencIa cardiaca. No hay datos que Indiquen una hipotensión seria o exagerada con la primera dosis 

o efecto de rebote al interrumpir el tratamiento, Después de la administración de una dosis única de CstitleUttén CI

lexetll, el comienzo del efecto antihipertensivo generalmente se produce dentro de las 2 horas. Con el tratamiento conti

nuo, la reducción máxima de la presión arterial con cualquiera de las dosis, se obtiene generalmente dentro de las 4 se

manas y se mantiene durante el tratamiento prolongado. Un comprimIdo de Candesartán Cilexetil por dla produce una 

"ducción efectiva y suave de la presión arterial durante las 24 horas del intervalo de dosis, con poca diferencia entra 

los efectos máxImos y m/nlmos durante e/ Intervalo de admlnlstre<;lón. Cuando se admInIstra Candesartán CI

lexetl/ comprimIdos junto con Hldroclorotlazlda, la reduccIón dala presión arterial es aditiva. La admInIstración 

concomitante de Candesartán CI/exetll comprimidos con·Hldroclorodaz/dll o Amlodlplna es bIen tolerada. Cande

sartán Cilexetil es efectivo independientemente de la edad;tliliexo. Candesartán C//exet/I tiene un efecto antlhlper

tensivo menos pronuncIado en pacientes de raza negra,'fpQt'·/o general. una pob(aclón con ranIna baja) que en 

los pacientes de otras razas. Cand,es,,/tjin.!~ 

filtración glomerular mientras que se 

'8111 aumell1¡i.el flujo sangulneo renal y mantiene o aumenta la tasa de 

vascular renal y la fracción de fiHración. En la actualIdad no 

comprimIdos sobre la progresIón de la nefropatla dlabétl-

1/ e/ tratamiento de 12 semanas con 8 mg a 16 mg de 

~isobre la~~ia y el perfillipldico. 

CaI~dE,sal~;,~lIex'etll reduce la mortalidad, reduce la hospitalización 

pacientes con dIsfunción sIstólIca ventricular izquierda, 

'egrln se demostró en InsuficIencIa cardiaca - EvaluacIón de la reduccIón da la 

morblmortalldad (CHARM). de Candesartán sobre la mortalidad cardlovascular y hospI-

talización por ICC fueron índ,Jenlfem,enlfe de la edad, sexo y la madlcaclón concomitante. Cande-

sartán tambIén fue eficaz en pac,liII1iftis tratados con betabloqueamt8s e Inhlbldores da la ECA al mismo tlempo, y 

el beneficio se obtuvo ya sea que los pacIentes estuvIeran tomando los Inhlbldores de la ECA en la dosIs desea

da recomendada por las pautas terapéuticas o no. En pacIentes con ICC y funcIón sistólica ventricular disminuI

da (fracción de eyecclón ventricular IzquIerda, FEVI S40%), Candesartán dismInuye la resistencia vascular sisté

mIca y la presIón capIlar pulmonar en cuila, aumenta la activIdad plasmática de la renlna y la concentración de la 

angiotensina 11 y dIsmInuye los nlve/es de a/dosterona. 

ProPIedades fannac9Clnétlcas 

Absorción y Distribución: Después de la administración oral, Candesartán Cilexetil es convertido a la droga activa Cande

sartán. La biodisponibilidad promedio absoluta es aproximadamente del 40% después de una solución oral de Candesar

tán Cilexe:iI .. La blodlsponlbllldad absoluta estimada del comprimIdo es del 14%. La com:~ sérica pico pro-

Dra. Maria Ale] dra Blane t. . Dra. Ce na Manln 
Farmacéulica _ Co-Oirector. Técnica' DIrectora de Regul¡¡\Ooy Afia'''' - Apoderada 
Abbott Laboratories Argentina S.A: ¡Ji Abbott Labora!~ntlna S.A. 

celina.marun@abbott.comITel.:541142294245aAbbott 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7009 Fax: 54 11 42294366 
B1891 EUE, Ing. A1lan. Rorencio Varela, Bs. As. Arg ¡na 
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medio (Cmax) se alcanza 3 a 4 horas después deJa ingesta del comprimido. Las concentraciones séricas de Candesar

tán aumentan linealmente al aumentar la dosis en el rango terapéutico. No se observaron diferencias en la farmacocinéti

ca del Candesartán con relación al sexo. El área bajo la curva de concentración sérica versus tiempo (AUC) del Cande

sartán no es afectada significativamente por los alimentos. El Candesartán se une en forma importante a las protelnas 

plasmáticas (más del 99%). El volumen de distribución aparente del Candesartán es de 0,1 IItrolkg. 

Metabolismo y Excreción: Candesartán se elimina principalmente sin cambios por la via urinaria y biliar y sólo en un mi

nimo grado por metabolismo hepático. La vida media terminal es de aproximadamente 9 horas. No hay acumulación des

pués de dosis múltiples. La depuración plasmática total del Candesartán es de alrededor de 0,37 mUmin kg, con una de

puración renal de aproximadamente 0,19 mUmin kg. La eliminación renal de Csndesarlán es por fI/ttac/ón glomarulllr 

y secreción tubular activa. Después de una dosis oral de Candesartán Cilexetil marcado con C", aproximadamente 

26% de la dosis S8 excreta en la orina como eandasarlán y 7% como metabo/iIo Inactivo, mientras que aproxi

madamente el 56% d8111 dosis se recupera en las heces como Candasarlán y el 10% como metabo/ilo Inactivo. 

:'Incianos: En mayores de 65 anos tanto la Cmax como el AUC del Candesartán están aumenlados en aproximadamente 

un 50"" y 80% respectivamente en comparación con sujetos jóvenes. Sin embargo, como la respuesta de la presión 

artertal y la incidencia de efectos adversos son similares después de una dosis de Candesartán Cilexetil en pacientes 

jóvenes y ancianos. 

Compromiso renal: En pacientes con función renal leve a moderada, la Cmax y del AIJC de Candesartán aumentaron 

durante la administración de dosis repetidas aproximadamente en un 50% y un 70% respectivamente, pero el t 1/2 termi

nal no se alteró en comparación con pa~j1">' !-"':" , runción renai normal. Los cambios correspondientes en pacientes con 

insuficiencia renal severa fueron aPI,~···>. % Y 110 % respectivamente. El t 1/2 terminal de Candesartán fue 

aproximadamente duplicado ~!I,ii~¡\~s. con in~fencia renal severa (es decir, depuración de creatinina <30 

ml/min/1,73 m2). La fa~~.~ de ~rtlI~~¡~~entes hemodializados fue sfmnar a la de los pacientes con 

deterioro renal sever9f~ __ ;;·§·;<:'~:' ' " "'\" ',', 

Compromiso hePático:'~~ 
",artán de un 23%. 

Hipertensión: Una dosis sU<l9ridi 

insUficienCia!ll~ leve a moderada hubo un aumento en el AUC de Cande-

es de 4 a 8 mg una vez al dra. La dosis de TIADYL recomendada para el 

mantenimiento, es de 8 mg ó 16 mg una vez por dia. El efecto antihipertensivo máximo se obtiene dentro de las 4 sema

nas de iniciado el tratamiento. En pacientes que comienzan con 8 mg que requieren una mayor reducción de la presión 

arterial, se recomienda incrementar a una dosis máxima de 16 mg. Una dosis inicial de 16 mg también es bien tolerada. 

La terapia se ajustará de acuerdo a la respuesta de la presión arterial. En pacientes con una menor reducción óptima 

de la presión arterial con TIADYL, se recomiende la combinación con un diurético tiazide. 

Hipertensión esencial: La dosis in/cla/recomendade es de 8 mg una vez al dla. El tango pos0/6glco aprobado es 

de 8 a 32 mg _ Hipertensión arterial esencial: La dosis In/c/a/recomen_ es de 8 mg una vez al d/a. 

Ancianos: La dosis inicial es de 4 mg en pacientes ancianos con funcionamiento renal y hepático normales. En presencia 

de insuficiencia renaló hepática, se recomienda una dosis inicial de 2 mg. La dosis deberá ajustarse según respuesta. 

~~ ~/ 
Dra. Maria Alejandra Blanc . Dra. Cel!Jí~ ~ar~n 

Farmacéutica _ CcrDirectora Técnica j Directora de Regula'Yu) ~ffalrs - Apoderada 
Abbolt Laboratories Argentina S.A: ~i Abbolt Laboratol1 •• Argentina S.A: 

celina.marun@abbOttcom ' , Tel.: 54 11 42294245 a Abbott 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 ,Fax: 54 11 42294366 
81891 EUE, Ing, AJlan Florenclo Varela, Bs. As. Ar tina 
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Insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosi¡; inicial en pacientes con una disminución leve a moderada de la fun

ción renal (depuración de creatinina >30 ml/minuto/1, 73 m' de superficie corporal). En pacientes con severo compromiso 

renal (depuración de creatinina 30 mUminuto/1,73 m' de superficie corporal), la experiencia cllnica es limitada y se deberá 

considerar una menor dosis inicial (de 2 a 4 mg). La dosis deberá ajustarse segOn respuesta. Candesartán Cilexetil no 

está recomendada en pacientes con insuficiencia severa o terminal (depuración de creatinina <15 mi/minuto). 

Insuficiencia hepática: Se recomienda una dosis inicial de 2 a 4 mg una vez por dla en pacientes con enfermedad hepáti

ca crónica leve a moderada. La dosis deberá ajustarse a respuesta. Hasta ahora no se dispone de experiencia en pacien

tes con una función hepática severamente deteriorada (ejemplo, pacientes cirrOticos) 

T erepla concomitante: Candesartán Cilexetil puede ser administrado con otros agentes antihipertensivos (ver Fannacodi

namia). 

Uso en niños: La eficacia y seguridad de Candesartán Cilexetil no ha sido establecida en ninos. 

·.'nsufic/encia carcllaca: Disfunción sistólica del ventrfculo izquierdo fFEVI S 40".4): La dosIs inicial recomendada 

es de 4 mg une vez el dIe. El rengo poso/óg/co eprobado es de 4 a 32 mg. 

Empleo en o.riBllfa: No es necesario ajustar la dosIs. Véase Precauciones, Hiperpotasemla. 

Pacientes Pedlátrlcos: No se ha establecido la segurlded~eficacla de Candesartlln Cilexetil.n nlllos. 

Insuf'/Ciencia renel: No es necesario ajustar la dosis. Véa$JJl'recauclones, Hiperpotásemla. 

Insuficiencia hepática: Leve a modered.!:~ necesario ajustar le dosIs. 

CONTRAINDICACIONES 

Candesartán Cilexelil está en :1!l'[:ierltes¡~(1 conocida hipersensibilidad al Candesartán o sus análogos. 

Embarazo: Carld .. sart 

niño, la lactancia 

PRECAUCIONES 

General: En pacientes cuyo 

na-angiotensina-aldosterona 

el embarazo. Por su potencial de efectos adversos en el 

cal~(I!i~lan C~exebl es considerado esencial para la madre. 

renal dependen predominantemente de la actividad del sistema ren~ 

con insuficiencia cardiaca congestiva severa o enfermedad renal 

subyacente, incluyendo estenosis renal), el tratamiento con otras drogas que afectan este Sistema ha sido 

asociado con hipotensión aguda, azoemia, oliguria o raramente insuficiencia renal aguda. No puede excluirse la posibili

dad de efectos sim~ares con antagonistas de los receptores de angiotensina 11. Como con cualquier agente antihiperten

sivo, una excesiva disminución de la presión sanguinea en pacientes con cardiopatfa isquémica o ateroesclerosis cera

brovascular podrla resuHar en un infarto de miocardio o accidente cerebrovascular. 

Estenosis de la arteria renal: Otras drogas que afectan el sistema renina-angiotensina-aldosterona, por ejemplo inhibido

res de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA), pueden aumentar la urea y creatinina Bélicas en pacientes con 

estenosis arterial renal bilateral o estenosis de la arteria renal en un riñón único. Se puede prever un efecto similar con 

los antagonistas de los receptores de la angiotensina 11. 

f~ 

(,--~ 
Dra. Maria Alejandra Blanc 

Farmacéutica - Ca-Directora Técnica 
Abbott Laboratorios Argentina 5.A: ~ 

¡ 
celina. marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentín vergara 79 
81891 EUE, Ing. Allan. Florencia Varela, ~. As. Al 'na 

f 

Ora. Ce a Marún 
Directora de Reg ry Aflairs - Apoderada 

Abbott Laboratol'ies Argentina S.A: 

el.: 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 a Abbott 
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Hipotensión: Puede producirse hipotensión dqlSnte el tratamiento con candesattán CllexetJl en peclentes con 

Insuficiencia cardiaca. Al Igual que con otros agentes que actúan :sobre el sl:stema renlna-anglotenslna

aldosterona, temblén puede producirse en pec/entes hiperlensos con depleclón del volumen Intravascular como 

en el caso de los pacientes que ISClben aitas dosis de dluréUcos. Se deberá observar pISCauc/ón al In/clar el tra

tamiento debiendo corregirse la hipovolemla. 

Hiperpotasemla: De acuerdo con la experiencia con otros agentes que anelSn el sistema nJnlna-anglotenslna

aldosterona, la administración concomiten te de Candesattán Cllexetll con dlul'étlcos ahorradores de potasio, su

plementos de potes/o, susUlutos de /a sal que contienen potasio u otros productos medlc/nales que pueden au

mentar los niveles de potasio (por ejemplo, heparlna) puede elevar el potasio sérico en pacientes hiperlensos. 

Los pacientes con Insuficiencia cardiaca tratados con candesattán CllexetJl pueden presentar h1pe",otesem/a. 

DUlSnte el tratamiento con candesattán CllexetJI en pacientes con Insuficiencia cardiaca, se nJCOm/enden contro

les periódicos del potasio sérico, espacialmente cuando se administra concomltantemente con inhlbldores de la 

.·."CA y diuréticos ahorradores de poteslo tales como la Esplronolactona. 

Insuficiencia renal: Cuando se admlnlstlS candesattán CllexeUL comprimidos a pacientes con Insuficiencia renal, 

deberán realizarse controles periódicos de los niveles séricos depotesloy c_tinlna. La experiencia en pec/en

tes con insuficiencia renal muy sevelS o terminal (CI~" 15 mVmln) es escasa. En estos pecientes se deberá 

ajustar cuidadosamente la dosis de Candesart8n Cllexí/1IiCOll monnoreo riguroso, de la presión arterial. La eva

luación de pacientes con Insuficiencia cardiaca debe Incluir evaluaciones periódicas de la función nJnal. Dunlnte 

el ajuste de la dosis de Candesart8n C/~S8 recomienden controles de los niveles sérlcos de creaUnlna y po

tasio. 

Hemodiálisis: Durante la 

res AT, debido al 

i:tilipntlS/t.'n alt8/lll,.~ppede ser pertJcularmente sensible al bloqueo de los recepto

"~.:Ni~., .. acuvac/ón del sistema nJn/na-anglotenslna-aldosterona. 

debe1íWustarse cuidadosamente con estrecho monnoreo de la Por /o tanto, la 

)-:':" 

Transplante renal: No hay·' con la ~!!l!)~~i6n de Candesartán Cilexetil en pacientes con un transplante 

'renal reciente. 

Anestesia v clrupla: Puede 

gonlstas de la anglotenslna 11 

~'f¡ff¡¡:~t'tns,/ón dUlSnte la anestesia y clrug/a en pacientes tratados con anta

al bloqueo del sistema nJnlna-anglofensina. En muy ISres oca:slones la hl-

potenslón puede llegar a ser tan sevelS pera Justificar el empleo de fluidos Intravenosos ylo vasopresores. 

Estenosis de válvula aórtica y mitral o cardiomiopalla hipertrófica obstructiva: Como con otros vasodilatadores, se indica 

especial cuidado en pacientes que sufren estenosis e6rtica o mitral hemodinamicamente relevante o cardiomiopatla hi

pertrófica obstrucliva. 

Hlperaldosferon/smo primario: Los pacientes con hlperaldosteronlsmo primario generelmente no responden a 

los antJhlpertenslvos que actúan a través de la Inhibición del sistema nJn/na-anglotenslna-aldosterona. Por lo 

tanto no se recomienda la administnJclón de candesattán CllexeUI comprimidos. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
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Se han registrado aumentos raversibles en las ~oncentraclones sérlcas de litio y toxicidad durante la administra

ción concomitante de litio con inhibido",:! de la ECA. Debido a que puade producirse un efecto similar con los 

antagonistas de los receptores da la anglotenslna 1/, se recomienda un estrecho control da los niveles sérlcos de 

litio durante el tratamiento concomitante. No se han identificado interacciones de significancia cllnica para Candesar

tén Cilexetil. Los compuestos que han sido investigados en estudios de farmacocinética cllnica incluyen Hidroclorotiazida, 

Warfarina, Digoxina, anticonceptivos orales (por ejemplo EtinilestradioVLevonorgestrel), Glibenclamida, Nifedipina y Ena

laprll. Candesartán es eliminado sólo en un mlnimo grado a través del metabolismo hepático (CYP2C9). Los estudios de 

interacción disponibles indican que no existe efecto en la CYP2C9 y CYP3M, pero hasta el momento se desconoce el 

efecto sobra otras Isoenz/mas del citocromo P450. Basados en los datos in vitro, no se esperarla que ocurran interac

ciones in vivo con drogas cuyo metabolismo dependa de las isoenzimas del cttocromo P450, CYP1A2, CYP2A6, 

CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 o CYP3M. Los efeclos antihipertensivos de Tiadyl pueden ser potenciados por 

otros productos madlclnales con propladades reductoras de la presión alterlal. 

:'liuréticos ahorradores de ootasio: De acuerdo con la experiencia con otros productos medicinales que afieran el sistema . 
" renina-angiotensina-aldosterona, la administración concomitante de diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de 

potasio, sustitutos de la sal que contienen potasio u otros productos' medicinales que pueden aumentar los niveles de po

tasio (por ejemplo, heparina sódica) puede elevar el potasio~ico. 

Interacción droga-alimento: La biodisponibilidad de Candesartárn,o es afectada por los a!imentos. 

Hallazgos de laboratorio: En general, no hay m' IIlu"nClas cllnica~ de importencia de Gandesartén en variables de ru1ina de 

sIstema ($nlna-angiotensina-aldostarona, se han observado le-

ves dIsminuciones en la he,mo'l11'1!>l!ft elevacIón da la craatlnlna, urea o potasio y dismInucIón 

del sodio. Incrementos en la T,~~~i6n report~~ eventos adversos levemente más frecuentes con Gandesar-

tén Cilexetil que con ~tNOIII.IJ,!@I1lf8 no son necesarios los monttoneos de ru1ina de laboratorio 

en pacientes que CiI,ex"tw.:f~~E""I)a,go, en pacientes con InsuficIencia ranal severa, 

deberán n/líp;,,$¡sérl,oos de potasio y creatJnlns. 

poco probable que ca/lde.a'; 

berá tenerse en cuenta que a 

: No se ha evaluado el efecto de candesattán ,Cl/exetJl sobra 

""~'qulnas pero en base a sus propiedades farmacodlMmlcas, es 
dicha capacidad. Al conducir vehlculos u operar maquinarias de

pacientes puedan sufrl, mareos o cansancIo durante el tratamiento. 

ADVERTENCIAS 

Embarazo y Lactancia: Los datos de la utilizacIón da CendesBttán CI/exetll en mujeres embarazadas son muy lI

mitados e insuficientes como para permitir conclusiones sobra los riesgos potenciales para el feto cuando se 

administra durante el primer trimestre. La perfusión renal fetal que es dependiente del desarrollo del sistema ",nina

angiotensina-aldosterona, comienza en el segundo trimestre. Además, el riesgo para el feto aumenta si Tiadyl es admi

nistrado durante el segundo o tercer trimestre de embarazo. Cuando se administran madlcBmentos que actúen direc

tamente sobre el sistema ranlna-anglotenslna durante el segundo y teteer trlmestra del embarazo, puaden causar 

dalla fetal y naonatal (hipotensión, disfunción ranal, ollgurla y/o anuria, ollgohidramnlos, hlpoplasla craneal, .. 

tardo del clBCimlento Intrauterino) y la muerte. También se han descrito casos de hlpopl 
,~ 

Dra. MarlaAIe~ 
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dades faciales y contracturas de las extramldafles. Los estudios en animales con C8ndesatlJjn el/exet/I han de

mostrado daflo felal y neonatal lardlo en el rlflón. Se cree que el mecanismo astarla farmacológicamente media

do a través de los efectos sobra el sistema renlna-anglotensina-aldosterona. Por lo tanto, el producto no debe ser 

utilizado durante el embarazo. Si se produjera embarazo durante el tratamiento. la medicación debe ser interrumpida. No 

se sabe si el Candesartán es excretado en la leche matema. Debido al potencial de efectos adversos sobre el nino, la 

lactancia debe interrumpirse si se considera que la administración de Tiadyl es esencial para la madre. 

REACCIONES ADVERSAS 

Estudios cl/nlcos en el tratamiento de la hipertensión: En estudios cllnicos en los que se comparó Candesartán con 

placebo, Tiadyl fue bien tolerado y con un perfil de efectos adversos comparable con placebo. Los efectos adversos fU8-

ron en general leves y transrtorios. Generalmente las reacciones adversas no están asociadas con la dosis. edad o sexo. 

El abandono del tratamiento debido a los efectos adversos fue similar en ambos grupos con Candesartán Cilexetil (3.1%) 

y placebo (3.2%). En un anál/s/s combInado da los datos da estudIos cl/nlcos, se Informaron las siguientes reec

.;Iones adversas comunes (>1/100) con una Incidencia de por lo menos 1% más elevada con C8nd8satlJjn el/exe-

111 que la incldancla observada con placebo: 

, Infecciones e infestaciones: Infección respIratoria 

, Trastornos del sistema nervioso: Mareos/Várdgo, ct{;ilila 

Estudios clinicos en el tratamIento de la InsuficIencia c.,: El perlll de reaccIones adversas con C8ndesatlJjn 

eilexetll en pacientes con Insuficiencia 

de salud de los pacientes. En el pn'mllíl 

se correlílciana con la farmacologla del medicamento y el estado 

. eHARM{ que comparó C8ndasatlJjn el/exelll en dosis da hasta 

los pacientes del grupo C8ndesatlJjn ellexelll y el 16,1% del 

,in¡enI19hdal~/dlíi!,i!II~,.ve,ntclS adversos. Las reacciones adversas comúnmente 

32 mg (n=3.803) con placebo 

grupo placebo su,spandJló. 

~1/100, <1/10) observlld 

, Trastornos 

, Trastornos va,.c.r/a,~ 

., Trastornos renales y 

, Hallazgos de lal>or81lorl. 
los niveles sérlcos de 

creallnlna, urea y polasio. Se recomiendan controles periódicos da 

Experiencia post-comerclallzaclón: Las siguientes reacciones adversas se han comunicado muy raramente 

«1/10.000) en la experiencia post-comercialización: 

, Trastornos hemo/lnfállcos: Leucopenla, neutropenia y agranulocltosls 

, Trastornos metabólicos y nUlrlcianales: Hlperpotasemia, hlponatramla 

, Trastornos hepatoblllares: Elevación de las enzimas hepállcas, función hepállca anormal o hepetll/s 

, Trastornos de piel y tejido subcutáneo: Angloedama, erupcIón cutánea, urticaria, prurito 

, Trastornos muscu/oesquelállcos, óseos y dal tejIdo conecllvo: Doraslgia 

, Trastornos .. re. nales y urinarios: DIsfuncIón renal, Incluida InsuficIencia renal en paC/enIF.;enSlb/es 

SOBREDOSI~"---'\~ /1 
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Sintomas: Aunque no hay experiencia de sObredqsis con Candesartán Cilexelil, basados en consideraciones farmacoló

gicas, las principales manifestaciones de una sobredosis de Candesartán Cilexetil probablemente sean hipotensión sin

tomática y vértigo. En Informes de casos de sobredosis de hastII 672 mg de Candasartán CII8lCetJl, la recuperación 

de los pecientes no tuvo complicaciones. Manejo: Si se produjera hipotensión sintomática, deberá instituirse un trata

miento sintomático y el monitoreo de los signos vitales. El paciente debe ser acostado con las piernas elevadas. Si esto 

no fuese suficiente, se debe aumentar el volumen plasmático mediante por ejemplo, la infusión de solución salina isotóni

ca. Si las medidas mencionadas no son suficientes, pueden ser administradas drogas simpaticomiméticas. Candasartán 

no es eliminado por hemodlállsls. 

Ante la eventualidad de una sobred05ificaci6n concurrir al Hospital más cercano o comunicarse las 24 hs del dfa en Ar

gentina con los Centros de T oxicologla: 

./ Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez -Ciudad de Bs. As. (011) 4962.us6/2247 

./ Hospital A. Posadas -Prov. Bs. As. - (011) 4654-6648/4658- 7777 

..... I Hospital de Ninos Pedro Elizalde -Ciudad de Bs. As. (011) 4300-2115 

./ Hospital de Ninos Sor Maria Ludovica -La Plata (0221) 451-5555 

./ Sanatorio de Ninos -Rosario (0341 )-448-0202 

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

ALMACENAMIENTO 

Conservar a temperatura entre 15 y 30·C. 

MATENER ESTE Y TO~~i!ltCAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlflos. 

PRESENTACION 

Tiadyl se presenta en e~~ntenK¡~'~6\;20, 30,4~Y~!1I.0 comprimidos. 

Medicamento autorizado por , 

240, Piso 13·, (Cl001ABF), 

46634 - Elaborado por Abbott Laboratories Argentina S.A. Ing Butty 

'ª-!!!!l!Y!IIi!~: VaJentln Vergara 7989 (B1891 EUE) Ingeniero Allan - PIdo. de 

F1~~(¡IQ.va!f'!Iíí~'~~~:L!jg~: Mónica E. Yoshida - Farmacéutica 
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