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INFORMACION FARMACOLÓGICA  
 
 
1. Nombre del medicamento 
Candesartán 16mg tabletas 

 

2. Datos clínicos 
2.1. Indicaciones terapéuticas 
Candesartán cilexetilo está indicado para: 
• Tratamiento de la hipertensión arterial en adultos, niños y adolescentes de entre 6 y 18 años de edad.  
• Tratamiento de la insuficiencia cardíaca con disfunción sistólica del ventrículo izquierdo (fracción de 

eyección ≤ 40%) en pacientes adultos que no toleren inhibidores de la enzima convertidora de 
angiotensina (ECA). 
 

2.2. Posología y forma de administración 

Posología  

 
Posología en hipertensión arterial en adultos, niños y adolescentes de entre 6 y 18 años de edad  
La dosis inicial recomendada y la dosis normal de mantenimiento es de 8 mg una vez al día. La mayor parte 

del efecto antihipertensivo se alcanza en 4 semanas. En aquellos pacientes en los que la presión arterial no 

se controle adecuadamente, la dosis puede aumentarse a 16 mg una vez al día y hasta un máximo de 32 mg 

una vez al día. La terapia deberá ajustarse de acuerdo con la respuesta de la presión arterial. 

 

Candesartán se puede administrar junto con otros agentes antihipertensivos (ver secciones 2.3, 2.4 y 2.5). Se 

ha demostrado que la adición de hidroclorotiazida tiene un efecto antihipertensivo aditivo con varias dosis 

de Candesartán.  

 

Pacientes de edad avanzada  

No es necesario un ajuste inicial de la dosis en pacientes de edad avanzada.  

 

Pacientes con reducción del volumen intravascular  

Se puede considerar una dosis inicial de 4 mg en pacientes con riesgo de hipotensión, tales como pacientes 

con una posible reducción del volumen intravascular (ver sección 2.4).  

 

Insuficiencia renal  

En pacientes que presentan una alteración de la función renal, incluidos pacientes sometidos a hemodiálisis, 

la dosis inicial es de 4 mg. La dosis debe ir ajustándose de acuerdo a la respuesta. Se dispone de experiencia 

limitada en pacientes con insuficiencia renal muy grave o terminal (Cl creatinina < 15 mL/min) (ver sección 

2.4)  

 

Insuficiencia hepática  

En pacientes que presentan una alteración de la función hepática de carácter leve a moderado se recomienda 

una dosis inicial de 4 mg una vez al día. La dosis deberá ajustarse de acuerdo a la respuesta.  

 

Candesartán está contraindicado en pacientes con insuficiencia hepática grave y/o colestasis (ver sección 

2.3)  
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Pacientes de raza negra  

El efecto antihipertensivo de candesartán es menor en pacientes de raza negra que en pacientes de otras 

razas. Por tanto, en pacientes de raza negra puede ser necesario, con más frecuencia que en pacientes de 

otras razas, aumentar la dosis de candesartán y de los tratamientos concomitantes para controlar la presión 

arterial.  

 

Población Pediátrica  

Niños y adolescentes de 6 a < 18 años:  

La dosis recomendada inicial es de 4 mg una vez al día.  

• En pacientes que pesan < 50 kg: En pacientes cuya presión arterial no esté controlada 

adecuadamente, la dosis se puede aumentar hasta un máximo de 8 mg una vez al día.  

 

• En pacientes que pesan ≥ 50 kg: En pacientes cuya presión arterial no esté controlada 
adecuadamente, la dosis se puede aumentar a 8 mg una vez al día, y después a 16 mg una vez al día 

si fuera necesario.  

 

No se han estudiado dosis superiores a 32 mg en pacientes pediátricos.  

El efecto antihipertensivo se alcanza mayoritariamente en 4 semanas.  

 

En niños que tengan una posible reducción del volumen intravascular (p.ej. pacientes tratados con diuréticos, 

especialmente aquellos con insuficiencia renal), el tratamiento con Candesartán debe iniciarse bajo estrecha 

supervisión médica y debe considerarse la administración de una dosis inicial más baja que la dosis inicial 

general antes mencionada (ver sección 2.4).  

 

Candesartán no se ha estudiado en niños con una tasa de filtración glomerular menor de 30 mL/min/1,73 m2 

(ver sección 2.4).  

 

Pacientes pediátricos de raza negra  

El efecto antihipertensivo de candesartán es menos pronunciado en pacientes de raza negra que en pacientes 

de otras razas.  

 

Niños menores de 1 año a < 6 años  

• No se ha establecido la seguridad y eficacia en niños de 1 a < 6 años de edad. Con los datos 

disponibles actualmente no se puede hacer una recomendación sobre la posología.  

• Candesartán está contraindicado en niños menores de 1 año (ver sección 2.3).  

 

Posología en insuficiencia cardíaca con disfunción sistólica del ventrículo izquierdo (fracción de eyección ≤ 
40%) en pacientes adultos que no toleren inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA). 
La dosis inicial habitualmente recomendada de Candesartán es de 4 mg una vez al día. El aumento de dosis 

hasta 32 mg una vez al día (dosis máxima) o hasta la dosis máxima tolerada debe realizarse doblando la dosis 

a intervalos de al menos 2 semanas (ver sección 2.4). La evaluación de pacientes con insuficiencia cardíaca 

siempre debe incluir la valoración de la función renal incluyendo la monitorización de la creatinina y el potasio 

séricos.  

 

Poblaciones especiales de pacientes  
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No es necesario un ajuste inicial de la dosis en pacientes de edad avanzada o en pacientes con reducción del 

volumen intravascular, con insuficiencia renal o con insuficiencia hepática leve a moderada.  

 

Población pediátrica  
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Candesartán en niños desde el nacimiento hasta los 18 años, 

para el tratamiento de la insuficiencia cardíaca. No hay datos disponibles.  

 

Forma de administración  

Vía oral.  

 

Candesartán se tomará una vez al día con o sin comida. La biodisponibilidad de candesartán no se ve afectada 

por los alimentos. 

  

2.3. Contraindicaciones 

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.  

- Segundo y tercer trimestre del embarazo (ver secciones 2.4).  

- Insuficiencia hepática grave y/o colestasis.  

- La combinación de Aliskireno con IECA o ARA II en pacientes con insuficiencia renal moderada - grave o 

diabetes está contraindicada. 

- Niños por debajo de 1 año de edad.  

 

2.4.  Advertencias y precauciones especiales de empleo  
Insuficiencia renal  

Al igual que con otros agentes inhibidores del sistema renina-angiotensina-aldosterona, cabe esperar que se 

produzcan cambios en la función renal en pacientes sensibles tratados con candesartán.  

 

Cuando candesartán se administre a pacientes hipertensos con insuficiencia renal, se recomienda la 

realización de controles periódicos de los niveles de potasio y de creatinina séricos. Se dispone de una 

experiencia limitada en pacientes con insuficiencia renal muy grave o terminal (Cl creatinina < 15 mL/min.). 

En estos pacientes candesartán debe ser cuidadosamente ajustado con una minuciosa monitorización de la 

presión arterial.  

 

La evaluación de los pacientes con insuficiencia cardíaca debe incluir controles periódicos de la función renal, 

especialmente en ancianos a partir de 75 años de edad y pacientes con la función renal alterada. Durante el 

ajuste de la dosis de candesartán, se recomienda realizar de controles periódicos de los niveles séricos de 

potasio y de creatinina. En los ensayos clínicos en insuficiencia cardíaca no se incluyeron pacientes con niveles 

de creatinina sérica >265 μmol/l (>3 mg/dl).  
 

Tratamiento concomitante con un inhibidor de la ECA en insuficiencia cardíaca  

El riesgo de reacciones adversas, en especial hipotensión, hiperpotasemia y disminución de la función renal 

(incluyendo insuficiencia renal aguda), puede aumentar cuando se emplea candesartán en combinación con 

un inhibidor de la ECA (ver sección 2.6). Tampoco se recomienda la triple combinación de un inhibidor de la 

enzima convertidora de angiotensina, un antagonista de los receptores mineralocorticoides y candesartán. 

El uso de estas combinaciones se debe llevar a cabo bajo la supervisión de un especialista y sujeto a una 

monitorización estrecha y frecuente de la función renal, los niveles de electrolitos y la presión arterial.  
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No se deben utilizar de forma concomitante los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y los 

antagonistas de los receptores de angiotensina II en pacientes con nefropatía diabética.  

 

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA)  

Existe evidencia de que el uso concomitante de inhibidores de la ECA, antagonistas de los receptores de 

angiotensina II o aliskirén aumenta el riesgo de hipotensión, hiperpotasemia y disminución de la función renal 

(incluyendo insuficiencia renal aguda). Como consecuencia, no se recomienda el bloqueo dual del SRAA 

mediante la utilización combinada de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas 

de los receptores de angiotensina II o aliskirén (ver sección 2.5).  

 

Si se considera imprescindible la terapia de bloqueo dual, ésta sólo deberá llevarse a cabo bajo la supervisión 

de un especialista y sujeta a una estrecha y frecuente monitorización de la función renal, los niveles de 

electrolitos y la presión arterial.  

 

Los inhibidores de la ECA y los antagonistas de los receptores de angiotensina II no deben utilizarse de forma 

concomitante en pacientes con nefropatía diabética.  

 

Hemodiálisis  

Durante la diálisis la presión arterial puede ser especialmente sensible al bloqueo de los receptores AT1 como 

resultado de la reducción del volumen plasmático y la activación del sistema renina-angiotensina-

aldosterona. Por lo tanto, debe ajustarse cuidadosamente la dosis de candesartán mediante una 

monitorización minuciosa de la presión arterial en pacientes sometidos a hemodiálisis.  

 

Estenosis de la arteria renal  

Los medicamentos que afectan al sistema renina-angiotensina-aldosterona, incluyendo los antagonistas de 

los receptores de la angiotensina II (ARA-II), pueden incrementar la urea sanguínea y la creatinina sérica en 

pacientes con estenosis bilateral de la arteria renal o estenosis unilateral en caso de riñón único.  

 

Trasplantados renales  

La evidencia clínica en relación al uso de candesartán en pacientes sometidos a un trasplante renal es 

limitada.  

 

Hipotensión  

En pacientes con insuficiencia cardíaca puede producirse hipotensión durante el tratamiento con 

candesartán. También puede producirse en pacientes hipertensos con una reducción del volumen 

intravascular, por ejemplo, en aquellos que reciben altas dosis de diuréticos.  

Debe tenerse precaución al iniciar el tratamiento e intentar corregir la hipovolemia.  

 

Anestesia y cirugía 

En los pacientes tratados con antagonistas de la angiotensina II, puede aparecer hipotensión durante la 

anestesia y la cirugía debido al bloqueo del sistema renina-angiotensina. Muy raramente, la hipotensión 

puede ser tan grave como para requerir la administración de fluidos intravenosos y/o vasopresores. 

 

Estenosis aórtica y de la válvula mitral (cardiomiopatía hipertrófica obstructiva)  

Al igual que con otros vasodilatadores, debe tenerse especial precaución en pacientes con estenosis aórtica 

o de la válvula mitral hemodinámicamente importante, o con cardiomiopatía hipertrófica obstructiva.  
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Hiperaldosteronismo primario  

Generalmente, los pacientes con hiperaldosteronismo primario no responden a medicamentos 

antihipertensivos que actúan mediante la inhibición del sistema renina-angiotensina-aldosterona. Por ello, 

no se recomienda el uso de candesartán en esta población.  

 

Hiperpotasemia  

El uso concomitante de candesartán y diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos 

de la sal que contengan potasio u otros medicamentos que puedan causar un aumento de los niveles de 

potasio (como la heparina, cotrimoxazol también conocido como trimetoprima/sulfametoxazol) pueden dar 

lugar a un incremento del potasio sérico en pacientes hipertensos. Se deben monitorizar los niveles de 

potasio cuando se estime apropiado.  

 

En pacientes con insuficiencia cardíaca tratados con candesartán puede producirse hiperpotasemia.  

Se recomienda una monitorización regular del potasio sérico.  

 

No se recomienda la combinación de candesartán con inhibidores de la ECA, diuréticos ahorradores de 

potasio (por ejemplo, espironolactona) y candesartán, y sólo debe considerarse después de una cuidadosa 

evaluación de los beneficios y los riesgos potenciales.  

 

General  

En pacientes en los que el tono vascular y la función renal dependan predominantemente de la actividad del 

sistema renina-angiotensina-aldosterona (p.ej. pacientes con insuficiencia cardíaca congestiva grave o 

enfermedad renal subyacente, incluyendo estenosis de la arteria renal), el tratamiento con otros 

medicamentos que afectan este sistema se ha asociado a hipotensión aguda, azotemia, oliguria, o raramente, 

insuficiencia renal aguda. La posibilidad de efectos similares no puede excluirse con ARA-II. Al igual que otros 

agentes antihipertensivos, un descenso excesivo de la tensión arterial en pacientes con cardiopatía isquémica 

o enfermedad cerebrovascular isquémica puede provocar infarto de miocardio o ictus.  

 

El efecto antihipertensivo de candesartán puede verse potenciado por otros medicamentos que puedan 

disminuir la presión arterial, en caso de prescribirse como antihipertensivos o para otras indicaciones.  

 

Embarazo  

No se debe iniciar ningún tratamiento con Antagonistas de los Receptores de la Angiotensina II (ARA-II) 

durante el embarazo. Salvo que se considere esencial continuar el tratamiento con los ARA-II, las pacientes 

que estén planeando quedarse embarazadas deberán cambiar a un tratamiento antihipertensivo alternativo 

que tenga un perfil de seguridad conocido para su uso durante el embarazo. Cuando se diagnostique un 

embarazo, deberá interrumpirse inmediatamente el tratamiento con los ARA-II, y si procede, iniciar un 

tratamiento alternativo (ver sección 2.3).  

 

En pacientes post-menarquía, la posibilidad de embarazo se debe evaluar regularmente. Se debe 

proporcionar una información apropiada y/o tomar acciones para prevenir el riesgo de exposición durante 

el embarazo (ver sección 2.3).  

 

Uso en pacientes pediátricos, incluyendo pacientes con insuficiencia renal  
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Candesartán no se ha estudiado en niños con una tasa de filtración glomerular menor de 30 mL/min/1,73 m2 

(ver sección 2.2).  

 

En niños que tengan una posible reducción del volumen intravascular (p. ej. pacientes tratados con 

diuréticos, especialmente aquellos con insuficiencia renal), el tratamiento con candesartán debe iniciarse 

bajo estrecha supervisión médica y debe considerarse la administración de una dosis inicial más baja (ver 

sección 2.2).  

 

No utilizar terapia combinada con medicamentos que actúan sobre el SRA (IECA, ARA II o Aliskireno), excepto 

en aquellos casos que se considere imprescindible. En estos casos, el tratamiento debe llevarse a cabo bajo 

la supervisión de un médico con experiencia en el tratamiento de este tipo de pacientes, vigilando 

estrechamente la función renal, el balance hidroelectrolítico y la tensión arterial.  

 

Advertencias especiales respecto a los excipientes  

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total 

de lactasa o problemas de absorción de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.  

 

Este medicamento contiene menos de 1mmol de sodio (23mg) por tabletas, esto es, esencialmente “exento 
de sodio”. 
 

2.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
Los compuestos que han sido investigados en los estudios clínicos farmacocinéticos incluyen 

hidroclorotiazida, warfarina, digoxina, anticonceptivos orales (como etinilestradiol/levonorgestrel), 

glibenclamida, nifedipino y enalapril. No se han identificado interacciones farmacocinéticas clínicamente 

significativas para estos medicamentos.  

 

El uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos de la sal que 

contengan potasio u otros medicamentos (como heparina), pueden incrementar los niveles de potasio. Se 

deben monitorizar los niveles de potasio cuando se considere apropiado (ver sección 2.4).  

 

Bloqueo dual del Sistema Renina-Angiotensina-Aldosterona con ARA-II, IECA o aliskirén  

Los datos de los estudios clínicos ha demostrado que el bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-

aldosterona (SRAA) mediante el uso combinado de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, 

antagonistas de los receptores de angiotensina II o aliskirén se asocia con una mayor frecuencia de 

acontecimientos adversos tales como hipotensión, hiperpotasemia y disminución de la función renal 

(incluyendo insuficiencia renal aguda) en comparación con el uso de un solo agente con efecto sobre el SRAA 

(ver las secciones 2.3 y 2.4).  

 

Se han descrito aumentos reversibles de las concentraciones séricas de litio y su toxicidad durante la 

administración concomitante de litio con inhibidores de la ECA. Un efecto similar puede producirse con ARA-

II. No se recomienda el uso de candesartán con litio. Si la combinación se considera necesaria, se recomienda 

un cuidadoso control de los niveles séricos de litio.  

 

Cuando se administran ARA-II de forma concomitante con antiinflamatorios no esteroideos (como 

inhibidores selectivos de la COX-2, ácido acetilsalicílico (>3 g/día) y AINEs no selectivos) puede disminuir el 

efecto antihipertensivo.  
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Al igual que ocurre con los inhibidores de la ECA, el uso concomitante de ARA-II y AINEs, puede provocar un 

aumento del riesgo de empeoramiento de la función renal, incluyendo una posible insuficiencia renal aguda, 

y un aumento del potasio sérico, especialmente en pacientes con trastornos previos de la función renal. La 

combinación debe administrarse con precaución, especialmente en pacientes de edad avanzada. Los 

pacientes deben estar adecuadamente hidratados y se evaluará la necesidad de controlar la función renal 

tras el inicio del tratamiento concomitante y posteriormente, de forma periódica.  

 

Población pediátrica  

Los estudios de interacciones se han realizado sólo en adultos.  
 
2.6. REACCIONES ADVERSAS:  
Tratamiento de la hipertensión arterial 
Las reacciones adversas ocurridas durante los ensayos clínicos controlados fueron leves y transitorias. La 

incidencia global de reacciones adversas no mostró relación con la dosis o la edad. Los abandonos del 

tratamiento debidos a reacciones adversas fueron similares para candesartán cilexetilo (3,1%) y placebo 

(3,2%). 

 

En un análisis conjunto de los datos de los ensayos clínicos en pacientes hipertensos, las reacciones adversas 

con candesartán cilexetilo se definieron en base a una incidencia de reacciones adversas con candesartán 

cilexetilo al menos un 1% mayor que la incidencia observada con placebo. Según esta definición las reacciones 

adversas que se comunicaron con mayor frecuencia fueron maro/vértigo, cefalea e infección respiratoria.  

 

La siguiente tabla recoge las reacciones adversas comunicadas en los ensayos clínicos y en la experiencia 

post-comercialización.  

Las frecuencias utilizadas en las tablas que aparecen a lo largo de la sección 2.6 son:  

Muy frecuentes (≥ 1/10); frecuentes (≥1/100 a < /10); poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100), raras (≥1/10.000 
a <1/100) y muy raras (<1/10.000). 

 

Clasificación de órganos del 
sistema  

Frecuencia Reacción adversa 

Infecciones e infestaciones  Frecuente Infección respiratoria 

Trastornos de la sangre y del 

sistema linfático  

Muy raras Leucopenia, neutropenia y 

agranulocitosis 

Trastornos del metabolismo y 

de la nutrición  

Muy raras Hiperpotasemia, hiponatremia 

Trastornos del sistema 

nervioso  

Frecuentes Mareo/vértigo, cefalea 

Trastornos respiratorios, 

torácicos y mediastínicos  

Muy Frecuentes Tos 

Trastornos gastrointestinales  Muy raras Náuseas 

Frecuencia no conocida Diarrea 

Trastornos hepatobiliares  Muy raras Aumento de las enzimas 

hepáticas, función hepática 

anormal o hepatitis 
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Trastornos de la piel y del 

tejido subcutáneo  

Muy raras Angioedema, erupción, 

urticaria, prurito 

Frecuencia no conocida Psoriasis y exacerbación de la 

psoriasis 

Trastornos 

musculoesqueléticos y del 

tejido conjuntivo  

Muy raras Dolor de espalda, artralgia, 

mialgia 

Trastornos renales y urinarios  Muy raras Alteración renal, incluyendo 

insuficiencia renal en 

pacientes sensibles (ver 

sección 2.4) 

 

Resultados analíticos  

En general, no se ha observado que candesartán cilexetilo produzca alteraciones clínicamente importantes 

de los parámetros de laboratorio habituales. Al igual que con otros inhibidores del sistema renina-

angiotensina-aldosterona, se han observado pequeños descensos en la hemoglobina. Normalmente no es 

necesaria la monitorización rutinaria de los parámetros de laboratorio en pacientes que están tomando 

candesartán. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia renal, se recomienda la monitorización periódica 

de los niveles de potasio sérico y de creatinina.  

 

Población pediátrica  

Se monitorizó la seguridad de candesartán cilexetilo en 225 niños hipertensos y adolescentes, con edades de 

6 a <18 años, durante un estudio de eficacia clínica de 4 semanas y otro estudio abierto de 1 año. En casi 

todas las diferentes clasificaciones por órganos y sistemas, la frecuencia de las reacciones adversas en niños 

está en el rango de frecuentes/poco frecuentes. Mientras que la naturaleza y gravedad de las reacciones 

adversas son similares a las de los adultos (ver la tabla anterior), la frecuencia de todas las reacciones 

adversas son más elevadas en niños y adolescentes, particularmente en:  

 

o Cefaleas, mareos, e infecciones del tracto respiratorio superior, son “muy frecuentes” (ej. ≥1/10) en 
niños y frecuentes (≥1/100 a <1/10) en adultos.  

o Tos es “muy frecuente” (ej., >1/10) en niños y muy rara (<1/10.000) en adultos  
o Prurito es “frecuente” (ej., ≥1/100 a <1/10) en niños y “muy rara” (<1/10.000) en adultos.  

o Hiperpotasemia, hiponatremia y función hepática anormal son “poco frecuentes” (≥1/1.000 a 
<1/100) en niños y muy raras (<1/10.000) en adultos.  

o Arritmia sinusal, nasofaringitis, fiebre son “frecuentes” (ej. ≥1/100 a <1/10) y dolor orofaríngeo es 

“muy frecuente” (ej. ≥1/10) en niños pero no se han notificado en adultos. Sin embargo, éstos son 
temporales y enfermedades generalizadas en la infancia.  

 

El perfil global de seguridad para Candesartán cilexetilo en pacientes pediátricos no difiere significativamente 

del perfil de seguridad en adultos.  

 

Tratamiento de la insuficiencia cardíaca  
El perfil de reacciones adversas de candesartán cilexetilo en pacientes con insuficiencia cardíaca es coherente 

con la farmacología del medicamento y el estado del paciente. En el programa de ensayos clínicos CHARM, 

en el que se comparó candesartán cilexetilo en dosis de hasta 32 mg (n=3.803) con placebo (n=3.796), el 

21,0% del grupo de candesartán cilexetilo y el 16,1% del grupo placebo interrumpieron el tratamiento debido 
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a acontecimientos adversos. Las reacciones adversas que se observaron con mayor frecuencia fueron 

hiperpotasemia, hipotensión y alteración renal. Estas reacciones fueron más frecuentes en pacientes 

mayores de 70 años, diabéticos, o sujetos que recibían otros medicamentos que afectaban al sistema renina-

angiotensina-aldosterona, en particular, inhibidores de la ECA y/o espironolactona. 

 

La siguiente tabla recoge las reacciones adversas obtenidas de los ensayos clínicos y experiencia post-

comercialización. 

 

Clasificación de órganos del 
sistema  

Frecuencia Reacción adversa 

Trastornos de la sangre y del 

sistema linfático  

Muy raras Leucopenia, neutropenia y 

agranulocitosis 

Trastornos del metabolismo 

y de la nutrición  

Frecuentes Hiperpotasemia 

Muy raras Hiponatremia 

Trastornos del sistema 

nervioso  

Muy raras Mareo, cefalea 

Trastornos vasculares  Frecuentes Hipotensión 

Trastornos respiratorios 

torácicos y mediastínicos  

Muy raras Tos 

Trastornos 

grastrointestinales  

Muy raras Náuseas 

Frecuencia no conocida Diarrea 

Trastornos hepatobiliares  Muy raras Aumento de las enzimas 

hepáticas, función hepática 

anormal o hepatitis 

Trastornos de la piel y del 

tejido subcutáneo  

Muy raras Angioedema, erupción, 

urticaria, prurito  

Trastornos 

musculoesqueléticos y del 

tejido conjuntivo  

Muy raras Dolor de espalda, artralgia, 

mialgia  

Trastornos renales y 

urinarios  

Frecuente Alteración renal, incluyendo 

insuficiencia renal en 

pacientes susceptibles (ver 

sección 2.4) 

 

Resultados analíticos: 

Hiperpotasemia y alteración renal son frecuentes en pacientes tratados con candesartán para la indicación 

de insuficiencia cardíaca. Se recomienda el control periódico de los niveles séricos de creatinina y potasio 

(ver sección 2.4). 

 

2.7.  Condición de almacenamiento:  
Consérvese a temperatura no mayor a 30 ° C, protegido de la humedad y la luz. 

 

2.8 Tiempo de vida útil:  
No administrar luego de la fecha de expiración indicada en el envase. 
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INFORMACIÓN PRESCRIPTIVA 

 

 

2.9 Condición de venta:  
Con fórmula facultativa 

 

2.10 Titular: 
GENFAR S.A. con domicilio en Bogotá - D.C.  

 

 

REFERENCIA 
ACTA No. 02, DE FEBRERO DE 2015 numeral 3.6.4. 

Candesartán-CCDS v1-Psoriasis and psoriasis exacerbation-LRC-17Jun2021 

Candesartán Sandoz 16 mg comprimidos EFG- 71965 - 

https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=71965. Fecha de Revisión: 04/2011. 

INVIMA AUTO No.2022003863 - Acta No. 3 de 2022 numeral 3.1.9.7. 

 

 

REVISIÓN LOCAL 
02/08/2022 
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