INDUTENOL
Candesartan 8-16 mg

Antihipertensivo
Comprimidos
Via de Administracion: Oral

FORMULA
Cada comprimido de INDUTENOL 8 mg contiene:
Candesartan cilexetil 8mg
Excipiente c
Cada comprimido de INDUTENOL 16 mg contiene:
Candesartan cilexetil 16 mg
Excipiente: C.
ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo.
PROPIEDADES
El Candesartan es un antagonista de la angiotensina Il con afinidad mayor con el
subtipo de receptor AT1 que el AT2 que no interviene en la homeostasis cardiovascu-
lar. Al unirse al primero, bloquea los efectos de la angiotensina, que es una hormona
vasoactiva del sistema renina-angiotensina, con accion vasoconstrictora, estimulante de
la secrecién de aldosterona por la glandulas adrenales y reguladora de la homeostasis
de sal y agua, que juega un importante papel en la fisiopatologia de la hipertension
y del fallo cardiaco congestivo. Al bloquear los efectos de la angiotensina II, el Can-
desartan disminuye la resistencia vascular sistémica sin producir un cambio importante
de la frecuencia cardiaca.
FARMACOCINETICA
El Candesartan se administra por via oral en forma de Candesartan Cilexetil, compuesto
que es una prodroga que se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal y es convertida
a la droga activa Candesartan por hidrélisis durante su absorcién. Su biodisponibilidad es
aproximadamente del 15% y no es afectada por los alimentos. Las concentraciones maximas
se alcanzan 3 a 4 horas después de una dosis oral. Se une extensamente a las proteinas
del plasma (> 99 %). Aproximadamente el 26% de una dosis oral se elimina en la orina sin
alterar. La semivida de eliminacion es de 9-12 horas.
INDICACIONES
Tratamiento de la hipertension arterial esencial de pacientes con insuficiencia cardiaca
tipos II-IV o deterioro de la funcién sistdlica (fraccion de eyeccion ventricular izquierda
inferior a 40%), disminuyendo el riesgo de muerte cardiovascular asi como la frecuencia
de hospitalizacion.
Como terapia adyuvante a los inhibidores de la ECA cuando éstos no se toleran.
Hipertension de cualquier grado en monoterapia o concomitante de inhibidores de la
ECA, betabloqueantes, diuréticos y digitalicos.
POSOLOGIA
Salvo indicacién facultativa, la dosis inicial para adultos y la dosis de mantenimiento reco-
mendada debe ser de 8 mg de INDUTENOL una vez al dia, la cual puede incrementarse
a 16 mg una vez al dia, tomando los comprimidos con o sin alimentos. A las 4 semanas de
iniciado el tratamiento con INDUTENOL se obtiene el maximo efecto antihipertensivo, si en
este lapso la presion sanguinea no se controla lo suficiente, la dosis puede incrementarse
a un maximo de 32 mg una vez por dia.
En pacientes geriatricos no se necesita ajuste de la dosis inicial.
En pacientes con deplecién del volumen intravascular puede considerarse una dosis inicial
de 4 mg de INDUTENOL por el riesgo de hipotensién.
Para pacientes con deterioro de la funcién renal, la dosis inicial es de 4 mg.
En terapia concomitante, la adicién de un diurético tiazidico como la Hidroclorotiazida ha
demostrado aumentar el efecto antihipertensivo de INDUTENOL.
En nifios no ha sido establecida la eficacia y seguridad.
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de INDUTENOL. Embarazo y
lactancia. Deterioro hepatico severo y/o colestasis.
REACCIONES ADVERSAS
Sistema nervioso: mareos/vértigo, dolor de cabeza.

ti de tejido ivo y 6seos: dolor de espalda.
Vasculares: hipotension.
Metabdlicos y nutricionales: Hipercalemia, hiponatremia.

Renales y urinarios: deterioro renal.
i i infati leucopenia, neutropenia y agranulocitosis.

Gastrointestinales: nauseas.

Tejido subcutaneo y piel: angioedema, rash, urticaria, prurito.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Pacientes con deterioro renal: se recomienda revisar periédicamente los niveles séricos
de Potasio y Creatinina. El riesgo de deterioro de la funcién renal y la hipercalemia,
pueden aumentar cuando se usa en combinacion con un inhibidor de la ECA 'y deben ser
monitoreados regular y cuidadosamente.

Hipotension: puede ocurrir en pacientes con insuficiencia cardiaca. Segun se describe para
otros agentes que actian en el sistema renina-angiotensina-aldosterona, también puede
suceder en pacientes hipertensivos con deplecién del volumen intravascular tales como
aquellos con altas dosis de diuréticos.

Anestesia y cirugia: la hipotension puede ocurrir durante la anestesia y cirugia en
pacientes tratados con antagonistas de angiotensina Il debido al bloqueo del sistema
renina-angiotensina.

Estenosis de valvula aortica y mitral: como con otros vasodilatadores, se indica especial
cuidado en pacientes que sufren estenosis hemodinamicamente relevante de la valvula
aortica o mitral o cardiomiopatia hipertréfica obstructiva.

En los pacientes con insuficiencia cardiaca tratados con INDUTENOL puede ocurrir
hipercaliemia. Durante el tratamiento de pacientes coninsuficiencia cardiaca, se recomienda
el control periédico de Potasio sérico, en especial cuando se toman concomitantemente con
los inhibidores de la ECAy diuréticos ahorradores de Potasio tales como espironolactonas.
INTERACCIONES

El efecto de INDUTENOL puede ser potenciado por otros antihipertensivos. Con el uso
de otras drogas que afectan el sistema renina-angiotensina-aldosterona, con diuréticos
ahorradores de Potasio, suplementos de Potasio, sustitutos de sal conteniendo Potasio, o
drogas que puedanincrementar el Potasio (por ejemplo, heparina) pueden produciraumentos
enel Potasio sérico. Se han comunicado aumentos reversibles de las concentraciones sericas
de Litio y toxicidad durante la administracion concomitante de Litio e inhibidores de la ECA.
Un efecto similar puede ocurrir con antagonistas de los receptores de angiotensina Il y se
recomienda un cuidadoso monitoreo de los niveles séricos de Litio durante el uso concomitante.
El efecto de INDUTENOL puede ser atenuado por los AINEs tal como la Indometacina.
SOBREDOSIS

Las principales manifestaciones de una sobredosis son hipotensién sintomatica y vértigo.
TRATAMIENTO

Si se produjera hipotensién sintomatica, debe ser instituido un tratamiento sintomético y el
monitoreo de los signos vitales. El paciente debe ser colocado en posicién supina con las
piernas elevadas, se debe aumentar el volumen de plasma por infusién de, por ejemplo,
solucién salina isotonica. Si las medidas mencionadas no son suficientes, pueden ser
administradas drogas simpaticomiméticas. INDUTENOL no es removido por hemodiélisis.
RESTRICCIONES DE USO

El uso de Candesartan cilexetil no es recomendado durante el embarazo y la lactancia.
Debido a su potencial de efectos adversos en el lactante, la lactancia debera interrumpirse
si el tratamiento con Candesartan se considera esencial.

CONSERVACION

Conservarenlugarseco atemperaturaambiente de 25° C. Variacién admitida entre 152y 30°C.
PRESENTACIONES

Caja conteniendo 30 comprimidos de INDUTENOL 8 mg.

Caja conteniendo 30 comprimidos de INDUTENOL 16 mg.

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta Bajo Receta

"En caso de intoxicacién o sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas, sito en Avenida Gral.
Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.
Teléfono: 220-418".
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