Folheto informativo: Informacao para o doente

Bilamcar 8 mg/ 5 mg capsulas
Bilamcar 8 mg/ 10 mg capsulas
Bilamcar 16 mg/ 5 mg capsulas
Bilamcar 16 mg/ 10 mg capsulas

(candesartan cilexetil/amlodipina)

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Bilamcar ¢ para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Bilamcar
Como tomar Bilamcar

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Bilamcar

Conteudo da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Bilamcar e para que ¢ utilizado

Bilamcar contém duas substancias denominadas candesartan cilexetil e amlodipina. Ambas as
substancias ajudam a controlar a pressao arterial elevada.

A amlodipina pertence a um grupo das substancias denominadas “bloqueadores dos canais de célcio”.

A amlodipina impede que o calcio se mova para a parede do vaso sanguineo, o que impede que os
Vvasos sanguineos se apertem.

O candesartan cilexetil pertence a um grupo de substancias denominadas “antagonistas dos recetores
da angiotensina II”. A angiotensina II é produzida pelo organismo e torna os vasos sanguineos mais
tensos, aumentando assim a presséo arterial. Candesartan atua bloqueando o efeito da angiotensina Il.

A acdo de ambas as substancias ajudam a impedir o estreitamento dos vasos sanguineos. Como
resultado, os vasos sanguineos relaxam e a pressao arterial diminui.

Bilamcar ¢ utilizado para tratar a tensdo arterial elevada em doentes cuja pressao arterial ja esta
controlada com a associagdo de amlodipina e candesartan, tomada separadamente com as mesmas
doses utilizadas em Bilamcar.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bilamcar
Nao tome Bilamcar:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a amlodipina ou qualquer outro antagonista de
calcio, candesartan cilexetil ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secg¢do 6);

- se tem pressao arterial baixa grave (hipotensao);



- se tem um estreitamento da valvula cardiaca aortica (estenose aortica);

- se tem choque cardiogénico (uma condi¢do onde o coragdo ¢ incapaz de fornecer sangue
suficiente a 0 organismo);

- se sofre de insuficiéncia cardiaca resultante de um ataque cardiaco;

- se tiver mais de 3 meses de gravidez. (¢ preferivel também evitar 0 uso de Bilamcar no inicio da
gravidez — ver sec¢do Gravidez e amamentacao);

- se tiver doenga do figado grave ou obstrucdo biliar (um problema relacionado com a drenagem
de bilis pela vesicula biliar);

- se tem diabetes ou funcdo renal diminuida e esté a ser tratado com um medicamento que contém
aliscireno para diminuir a pressdo arterial (GFR < 60 mL/min/1,73 m2).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bilamcar.
Fale com o seu médico se tiver ou tiver tido qualquer das seguintes condigdes:

- ataque cardiaco recente;

- problemas no coragao;

- insuficiéncia cardiaca;

- pressdo arterial elevada grave (crise hipertensiva);

- pressao arterial baixa (hipotensio);

- se € idoso e a sua dose necessita de ser aumentada;

- figado ou rim, ou faz dialise;

- se tiver sido recentemente submetido a um transplante de rim;

- se tem vomitos, teve recentemente vomitos graves ou se tiver diarreia;

- se tem uma doenca da glandula adrenal denominada sindroma de Conn (também designada
hiperaldosteronismo primario);

- se ja tiver tido acidente vascular cerebral;

- se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressao arterial

elevada:
e um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se
tiver problemas nos rins relacionados com diabetes.
e aliscireno.

Seu médico pode querer vé-lo com mais frequéncia e fazer alguns exames se vocé tiver alguma das
condigOes acima.

O seu médico pode verificar a sua fungdo renal, pressdo arterial e a quantidade de eletrolitos (por
exemplo, 0 potassio) no seu sangue em intervalos regulares. Ver também a informagao sob o titulo “Néao
tome Bilamcar".

Se vai ser submetido a uma cirurgia, informe o seu médico u dentista que esta a tomar Bilamcar, uma
vez que Bilamcar, em associagdo com alguns anestésicos, pode causar uma descida excessiva da tensdo
arterial

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou podera vir a estar) gravida. Bilamcar nao ¢
recomendado no inicio da gravidez, e ndo deve ser tomado se estiver gravida de mais de 3 meses, uma
vez que pode ser gravemente prejudicial para o seu bebé se utilizado a partir dessa altura (ver secgao
Gravidez e amamentacdo).

Criangas e adolescentes
Nio ¢é recomendada a utilizagdo de Bilamcar em criangas e adolescentes com menos de 18 anos.
Portanto, ndo dé este medicamento para criangas e adolescentes.



Outros medicamentos e Bilamcar
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, OU Se Vier a
tomar outros medicamentos.

Bilamcar pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos, tais como:

- cetoconazol, itraconazol (medicamentos antifiingicos);

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (também designados de inibidores da protease, utilizados no
tratamento do VIH);

- rifampicina, erithromicina, claritromicina (para infegdes causadas por bactérias);

- hypericum perforatum (Erva de Sdo Jodo);

- verapamilo, diltiazem (medicamentos para o coragdo ou para a pressao arteril elevada);

- dantroleno (perfusdo para alteragdes graves da temperatura corporal);

- sinvastatina (medicamento para baixar o colesterol);

- outros medicamentos para ajudar a reduzir a sua tensdo arterial, incluindo bloqueadores-beta,
medicamentos contendo aliscireno, diazoxido e inibidores da Enzima de Conversdo da
Angiotensina (ECA), tais como enalapril, captopril, lisinopril ou ramipril (ver também
informagdes sob os titulos “Nao tome Bilamcar:” e “Adverténcias e precaugdes”);

- medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs), tais como ibuprofeno, naproxeno,
diclofenac, celecoxib ou etoricoxib (medicamentos para o alivio da dor e inflamag¢&o);

- acido acetilsalicilico (se estiver a tomar mais do que 3 g por dia) (medicamento para o alivio da
dor e inflamagao);

- suplementos de potassio ou substitutos de sal contendo potassio (medicamentos para aumentar a
quantidade de potassio no seu sangue), ou diuréticos poupadores de potassio;

- heparina (medicamento usado para tornar o sangue mais fluido);

- medicamentos que aumentam a produgao de urina (diuréticos);

- litio (um medicamento para perturbagoes da saide mental);

- tacrolimus (usado para controlar a resposta imunitaria do Seu corpo);

- ciclosporina (um imunossupressor).

Bilamcar com alimentos e alcool

Sumo de toranja e toranja ndo devem ser consumidos enquanto estiver a tomar Bilamcar. Isto porque a
toranja e 0 sumo de toranja podem levar a um aumento dos niveis da substincia ativa amlodipina no
sangue, o que pode causar um aumento imprevisivel do efeito de Bilamcar na diminui¢do da pressao
arterial (hipotensao).

Se lhe for receitado Bilamcar, fale com o seu médico antes de beber alcool. O alcool pode causar-lhe
sensagao de desmaio ou tonturas.

Gravidez, amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que estad (ou pode vir a estar) gravida. O seu médico ira
normalmente, aconselha-la a interromper a toma de Bilamcar antes de engravidar ou assim que souber
que esta gravida e a tomar outro medicamento em vez de Bilamcar. Bilamcar nio esta recomendado no
inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se estiver gravida ha mais de 3 meses, uma vez que pode ser
gravemente prejudicial para o bebé se utilizado depois do terceiro més de gravidez.

Amamentagdo
Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que estd prestes a iniciar a
amamentagdo. Bilamcar ndo esta recomendado em maées que estdo a amamentar, ¢ o seu médico podera



indicar-lhe outro tratamento se deseja amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou
prematuro.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Bilamcar pode influenciar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Se os capsulas o fazem sentir
doente, com tonturas ou cansado, ou fazem dor de cabecga, ndo conduza nem utilize maquinas e fale com
o seu médico imediatamente.

Bilamcar contém lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu médico que ¢ intolerante a alguns agtlicares, contacte-0 antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Bilamcar

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitual de Bilamcar ¢ de 1 capsula por dia.

Os doentes gue recebem candesartan e amlodipina como produtos separados podem, em vez disso,
receber capsulas de Bilamcar contendo 0s mesmos componentes nas mesmas doses.

Se tomar mais Bilamcar do que deveria

Tomar demasiados capsulas pode provocar uma descida da pressdo arterial ou mesmo niveis
perigosamente baixos. Pode sentir tonturas, vertigens, fraqueza ou desmaiar. Se a diminui¢do da sua
pressdo arterial for muito acentuada, pode entrar em choque. A sua pele pode ficar fria e htimida e pode
perder a consciéncia. O excesso de liquido pode acumular-se nos pulmdes (edema pulmonar)
provocando falta de ar que podera desenvolver-se até 24-48 horas ap6s a ingestao. Procure ajuda médica
de imediato se tomou demasiados capsulas de Bilamcar.

Caso se tenha esquecido de tomar Bilamcar
Se se esqueceu de tomar um capsula, esquega essa dose. Tome a proéxima dose a hora correta. Nao tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Bilamcar

O seu médico ira dizer-lhe o tempo que devera tomar este medicamento. A sua situagdo pode piorar se
parar de tomar este medicamento antes do tempo aconselhado. Por isso, nao pare de tomar Bilamcar
sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Consulte 0 seu médico imediatamente se sentir algum dos seguintes
efeitos secundarios, depois de tomar este medicamento:

- pieira subita, dor no peito, falta de ar ou dificuldade em respirar;

- inchago das palpebras, face ou labios;

- inchago da lingua e garganta, que causa grandes dificuldades para respirar;

- reacdes na pele graves, incluindo erupcdo na pele intensa, urticaria, vermelhiddo da pele ao longo
de todo o seu corpo, comichdo intensa, bolhas, descamagao e inchaco da pele, inflamagao das
membranas mucosas (Sindrome de Stevens-Johnson, toxic epidermal necrolysis ) ou outras
reacgoes alérgicas;

- ataque cardiaco, batimentos cardiacos alterados;



- inflamagdo do pancreas que pode causar dor grave abdominal e nas costas acompanhada de
sensacdo de mal-estar.

Outros efeitos secundarios possiveis
Uma vez que Bilamcar é uma combinacdo de duas substancias ativas, os efeitos secundarios que foram
notificados estdo relacionados com a utilizagdo de amlodipina ou candesartan.

Possiveis efeitos secundarios do candesartan

O candesartan, um componente de Bilamcar, pode causar uma redug¢éo no numero de glébulos
brancos. A sua resisténcia a infe¢ao pode estar diminuida e podera sentir cansago, sintomas de infe¢ao
ou febre. Se isto lhe acontecer informe o seu médico. O seu médico podera pedir ocasionalmente
analises ao sangue para verificar se Bilamcar tem algum efeito no seu sangue (agranulocitose).

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- tonturas/sensacéo de cabega a roda;

- dor de cabeca;

- infecdo respiratoria;

- pressdo arterial baixa, o que pode provocar sensagdo de desmaio ou tonturas;
- alteragdes nos resultados das analises ao sangue:

e aumento da quantidade de potassio no seu sangue, especialmente se ja tiver problemas renais
ou insuficiéncia cardiaca. Se for grave podera sentir cansaco, fraqueza, batimento cardiaco
irregular ou formigueiro e picadas,

- efeitos no funcionamento dos seus rins, especialmente se ja tiver problemas renais ou
insuficiéncia cardiaca. Em casos muito raros, pode ocorrer insuficiéncia renal.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

- inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta;

- reducdo do nimero de globulos vermelhos ou globulos brancos. Podera aperceber-se de uma
sensacdo de fadiga, sintomas de infecdo ou febre;

- erupcao cutanea, erupgdo irregular da pele (urticaria);

- comichdo;

- dores nas costas, dores nas articula¢des e nos musculos;

- alteragdes no funcionamento do seu figado, incluindo inflamacdo do figado (hepatite). Podera
sentir cansago, aperceber-se de uma coloragdo amarela da pele e do branco dos olhos e sintomas
semelhantes aos da gripe;

- tosse;

- nauseas;

- alteragOes nos resultados das analises ao sangue:

e reducdo da quantidade de sodio no seu sangue. Se tal for grave, podera sentir fraqueza, falta
de energia ou cdibras musculares.

Desconhecido (ndo podem ser calculados através dos dados disponiveis):

- diarréia

Possiveis efeitos secundarios da amlodipina
Os seguintes efeitos secundarios classificados como muito frequentes foram notificados. Se isto Ihe
causar problemas ou se durar mais de uma semana, devera contactar o seu médico.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

- inchago do tornozelo (edema)



Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

dor de cabega, tonturas, sonoléncia (especialmente no inicio do tratamento),
palpitacdes (percecao do seu batimento cardiaco), rubor,

dor abdominal, enjoo (nausea),

habitos intestinais alterados, diarreia, obstipagdo, indigestao,

cansago, fraqueza,

perturbagdes da visdo, visdo dupla,

caibras musculares,

inchaco do tornozelo,

dispnéia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

alteragdes de humor, ansiedade, depressdo, sonoléncia;

tremores, anomalias no paladar, desmaio;

dorméncia ou sensacdo de formigueiro nos membros, perda de sensacao de dor;

zumbido nos ouvidos;

pressdo arterial baixa;

obstrugao/corrimento nasal provocado por inflamagdo do revestimento do nariz (rinite);

tosse;

boca seca, vomitos (enjoos);

queda de cabelo, aumento da transpiragdo, comichdo na pele, manchas vermelhas na pele,
descoloragdo da pele;

distrbio ao urinar, aumento da vontade em urinar a noite, aumento do numero de vezes que urina;
incapacidade de obter uma eregdo, desconforto ou aumento do tamanho da mama nos homens
(ginecomastia);

dor, ma disposi¢ao;

dor nas articulagdes e nos musculos, dor nas costas;

aumento ou diminuicdo de peso.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

confusdo

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10000 pessoas):

diminui¢ao do nimero de globulos brancos do sangue, diminui¢do do numero de plaguetas o que
pode resultar em hematoma incomum ou sangramento facil (dano das células vermelhas do
sangue);

excesso de acucar no sangue (hiperglicemia);

perturbagdo nos nervos que pode causar fraqueza, formigueiro ou dorméncia;

inchago das gengivas;

inchaco abdominal (gastrite);

funcionamento anormal do figado, inflamagdo do figado (hepatite), pele amarelada (ictericia),
aumento das enzimas do figado que pode afetar alguns testes médicos;

aumento da tensdo muscular;

inflamac¢do dos vasos sanguineos, muitas vezes com erupg¢ao cutinea;

sensibilidade a luz;

distirbios que combinam rigidez, tremores e / ou disturbios do movimento.

Desconhecido (ndo podem ser calculados através dos dados disponiveis)



- tremores, postura rigida, rosto que parece uma mascara, movimentos lentos e marcha
desequilibrada com arrastamento dos pés.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis ao
INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo :

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Bilamcar
Nao conservar acima de 30°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade inscrito na embalagem, apos VAL. O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao Seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Conteuido da embalagem e outras informacoes
Qual a composi¢do de Bilamcar
- As substancias ativas sdo amlodipina e candesartan cilexetil.

Bilamcar 8 mg/5 mg capsulas

Cada capsula contém 8 mg de candesartan cilexetil e 5 mg de amlodipina equivalente a 6,935 mg de
besilato de amlodipina.

Bilamcar 8 mg/10 mg capsulas

Cada capsula contém 8 mg de candesartan cilexetil ¢ 10 mg de amlodipina equivalente a 13,87 mg de
besilato de amlodipina.

Bilamcar 16 mg/5 mg capsulas

Cada capsula contém 16 mg de candesartan cilexetil e 5 mg de amlodipina equivalente a 6,935 mg de
besilato de amlodipina.

Bilamcar 16 mg/10 mg capsulas

Cada capsula contém 16 mg de candesartan cilexetil e 10 mg de amlodipina equivalente a 13,87 mg de
besilato de amlodipina.

Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido de milho, carmelose de calcio, macrogol
tipo 8000, hidroxipropilcelulose/tipo: EXF, 250-800 cps, hidroxipropilcelulose/tipo: LF, 65-175 cps,
estearato de magnésio.



Involucro da capsula (8 mg/5 mg, 8 mg/10 mg): amarelo de quinoleina (E 104), amarelo de oxido de
ferro (E 172), didxido de titanio (E 171), gelatina.

Involucro da capsula (16 mg/5 mg): amarelo de quinoleina (E 104), didéxido de titanio (E 171), gelatina.
Involucro da capsula (16 mg/10 mg): dioxido de titanio (E 171), gelatina.

Tinta de impressdo (8 mg/10 mg, 16 mg/5 mg): goma-laca (E 904), 6xido de ferro preto (E 172),
propileno glicol, solu¢do de amonia, concentrada, hidroxido de potassio.

Qual o aspeto de Bilamcar e contetido da embalagem
Bilamcar 8 mg/5 mg capsulas: capsulas de gelatina dura, tamanho 3, com um corpo branco opaco e
tampa amarela escura, cheias com granulos brancos a esbranquigados.

Bilamcar 8 mg/10 mg capsulas: capsulas de gelatina dura, tamanho 1 com um corpo branco opaco com
impressao preta CAN 8 e tampa amarela com impressao preta AML 10, cheias com granulos brancos a
esbranquigados.

Bilamcar 16 mg/5 mg capsulas: capsulas de gelatina dura, tamanho 1, com um corpo branco opaco, com
impressao preta CAN 16 e tampa amarela palida com impressao preta AML 5, cheias com granulos
brancos a eshbranquigados.

Bilamcar 16 mg/10 mg capsulas: capsulas de gelatina dura, tamanho 1 com um corpo branco opaco e
tampa branca opaca, cheias com granulos brancos a esbranquicados.

Bilamcar ¢ apresentado em embalagens de 14, 28, 30 e 56 capsulas acondicionados em blister.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autoriza¢io de Introdu¢io no Mercado e Fabricante
Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main, Alemanha

Tel: +49 69 66554 162

e-mail: info@swyssi.com

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu (EEE)
com oS seguintes nomes:

Austria Tilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Bulgaria Bilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Republica Checa Bilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Grécia Bilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Portugal Bilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Roménia Tilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Eslovaquia Bilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg

Este folheto foi revisto pela ltima vez em Junho, 2022



