FOLHETO INFORMATIVO



Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Cardix 16 mg + 5 mg + 20 mg comprimidos
Cardix 16 mg + 10 mg + 20 mg comprimidos
Cardix 16 mg + 5 mg + 40 mg comprimidos
Cardix 16 mg + 10 mg + 40 mg comprimidos

candesartan cilexetil/amlodipina/atorvastatina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento
pois contém informag&o importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Cardix e para que é utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Cardix

Conteudo da embalagem e outras informacdes
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1. O que ¢ Cardix e para que ¢ utilizado

Cardix comprimidos contém trés substancias ativas denominadas candesartan
cilexetil, amlodipina e atorvastatina.

Candesartan cilexetil pertence a um grupo de medicamentos denominados antagonistas

dos recetores da angiotensina Il. Atua ao induzir o relaxamento e a dilatacdo dos vasos

sanguineos. Esta acdo ajuda a diminuir a pressao arterial. Além disso, facilita o trabalho
do coragdo no bombeamento de sangue para todas as partes do corpo.

A amlodipina pertence a um grupo de medicamentos denominados bloqueadores dos
canais de calcio. Relaxa os vasos sanguineos em doentes com presséo arterial
elevada, permitindo que o sangue os atravesse mais facilmente.

A atorvastatina pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como
estatinas, que sao medicamentos que regulam os lipidos (gorduras). Atua ao
diminuir os niveis sanguineos dos lipidos conhecidos como colesterol e
triglicéridos.



Este medicamento € utilizado para tratar a pressdo arterial elevada (hipertenséo
essencial) associada a niveis elevados de colesterol (hipercolesterolemia primaria) ou
niveis simultaneamente elevados de colesterol e gordura (triglicéridos) (hiperlipidemia
combinada ou mista) em doentes adultos.

Em vez de tomar comprimidos separados de candesartan, amlodipina e
atorvastatina, ira tomar um comprimido de Cardix, que contém os trés
componentes ativos na mesma dosagem.

2. O que precisa de saber antes de tomar Cardix

Né&o tome Cardix
- se tem alergia ao candesartan cilexetil, a amlodipina ou a qualquer outro

blogueador dos canais de célcio, a atorvastatina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6)

- se esta gravida ou a tentar engravidar.

-  seestd a amamentar.

- se € uma mulher com potencial para engravidar e ndo utiliza métodos
contracetivos eficazes.

- se tem baixa pressdo arterial grave (hipotensdo), estreitamento da valvula
adrtica (estenose adrtica) ou choque cardiogénico (uma condicdo em que 0
coracdo € incapaz de fornecer uma quantidade suficiente de sangue ao corpo).

- se sofre de insuficiéncia cardiaca ap6s um ataque cardiaco.

- se tem uma doenca que afete o figado ou foram detetados valores andmalos e
inexplicaveis num teste de funcao hepatica.

- se sofre de doenca hepatica grave ou obstrucdo biliar (um problema relacionado
com a drenagem da bilis da vesicula biliar).

- se utiliza a combinacao glecaprevir/pibrentasvir para o tratamento da hepatite C.

- se tem diabetes ou compromisso da funcao renal e esta a ser tratado com um
medicamento contendo aliscireno para diminuir a pressao arterial.

Caso tenha davidas sobre se alguma destas situacdes se aplica a si, fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar Cardix.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cardix.

Fale com o seu médico se sentir dor abdominal, nduseas, vomitos ou diarreia apds tomar
Cardix. O seu médico decidira sobre a continuacao do tratamento. N&o deixe de tomar
Cardix por iniciativa propria.

Informe o seu médico caso sofra atualmente ou tenha sofrido de qualquer das seguintes

condigdes:

- se tem problemas de coracéo, ataque cardiaco recente ou insuficiéncia cardiaca.

- se tem problemas de figado ou historia de doencga do figado.

- se tem problemas renais, faz dialise ou foi recentemente submetido a um
transplante renal.



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

- se sofre de uma doenca das glandulas suprarrenais denominada sindrome
de Conn (também denominada hiperaldosteronismo primario).

- se ja tiver tido um acidente vascular cerebral ou um acidente vascular
cerebral anterior com hemorragia para o interior do cérebro ou tiver
pequenas bolsas de liquido no cerebro resultantes de acidentes
vasculares cerebrais anteriores.

- se toma algum dos seguintes medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial
elevada:

o um inibidor da ECA (por exemplo, enalapril, lisinopril, ramipril),
especialmente se sofrer de problemas renais relacionados com a
diabetes.

o aliscireno.

- se esta a tomar um inibidor da ECA em combinacdo com um medicamento
pertencente a classe de medicamentos conhecida como antagonistas dos recetores
mineralocorticoides (ARM). Estes medicamentos sdo indicados para o tratamento
da insuficiéncia cardiaca (ver “Outros medicamentos e Cardix”).

- se sofrer um aumento acentuado da presséo arterial (crise hipertensiva).

- se tem insuficiéncia respiratoria grave.

- se estiver a tomar ou tiver tomado nos ultimos 7 dias um medicamento
denominado acido fusidico (um medicamento para as infe¢fes bacterianas), por
via oral ou por injecdo. A combinagdo de acido fusidico e atorvastatina podera
conduzir a problemas musculares graves (rabdomidlise).

- se tem uma diminuicdo da atividade da glandula tiroide (hipotiroidismo).

- se teve dores musculares repetidas ou inexplicaveis, ou historia pessoal ou
familiar de problemas musculares.

- se teve problemas musculares durante o tratamento anterior com outros
medicamentos destinados a diminuir os niveis de lipidos (tais como outras
estatinas ou fibratos).

- se tem ou teve miastenia (uma doenca que causa fraqueza muscular
generalizada, incluindo, em alguns casos, 0s musculos utilizados durante a
respiracdo) ou miastenia ocular (uma doenca que causa fragueza muscular
ocular), uma vez que as estatinas poderdo ocasionalmente agravar a doenca ou
causar miastenia (ver seccgdo 4).

- se bebe regularmente uma grande quantidade de alcool.

Efeitos indesejaveis relacionados com os musculos

O seu médico poderéa avaliar a sua funcéao renal, medir a pressdo arterial e realizar
analises sanguineas a intervalos regulares. Estes procedimentos destinam-se a
determinar os niveis de eletrdlitos (tais como o potassio) no sangue, assim como
prever o risco de ocorréncia de efeitos indesejaveis relacionados com os musculos. O
risco de ocorréncia de efeitos indesejaveis relacionados com os musculos, tais como a
rabdomiolise, aumenta quando determinados medicamentos sdo tomados
simultaneamente (ver secc¢ao 2 “Outros medicamentos ¢ Cardix”).

Fale também com o seu médico ou farmacéutico caso experiencie fraqueza
muscular constante. Poder&o ser necessarios exames e medicamentos
adicionais para tratar esta condicao.



Diabetes

Enquanto estiver a tomar este medicamento, o seu médico ira monitoriza-lo de forma
rigorosa se tiver diabetes ou estiver em risco de desenvolver diabetes. E provavel que
esteja em risco de desenvolver diabetes se apresentar niveis elevados de agucares e
gorduras no sangue, tiver excesso de peso e tensao arterial alta.

Cirurgia
Se vai ser submetido a uma cirurgia, informe o seu médico ou dentista que esta a tomar
Cardix. Isto é necessario porque este medicamento podera causar uma descida excessiva
da presséo arterial quando combinado com determinados anestésicos.

Ver também a informac&o apresentada na secc¢éo “Nao tome Cardix”.

Criancas e adolescentes

Né&o é recomendada a utilizacdo deste medicamento em criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Cardix

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Cardix pode afetar o modo de agdo de outros medicamentos e alguns
medicamentos podem exercer um efeito sobre Cardix. Este tipo de interacdo
podera diminuir o efeito de um ou de ambos os medicamentos.

Alternativamente, o risco ou a gravidade dos efeitos indesejaveis podera aumentar,
incluindo o enfraquecimento muscular, uma condicéo conhecida como rabdomidlise
descrita na sec¢do 4. Se estiver a utilizar determinados medicamentos, o seu médico
podera necessitar de realizar analises sanguineas a intervalos regulares.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos, pois 0 seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras
precaucoes:

- Outros medicamentos para ajudar a diminuir a pressao arterial, incluindo beta-
blogqueantes, tais como bisoprolol ou nebivolol, diazéxido, inibidores da ECA,
tais como enalapril, captopril, lisinopril ou ramipril, e aliscireno (ver “Nao
tome Cardix” e “Adverténcias e precaucdes”).

—  Se esta a ser tratado com um inibidor da ECA em conjunto com outros
medicamentos indicados para o tratamento da insuficiéncia cardiaca,
conhecidos como antagonistas dos recetores mineralocorticoides (ARM), tais
como espironolactona, eplerenona.

- Medicamentos indicados para o alivio da dor e inflamacdo, incluindo anti-



inflamatorios ndo esteroides (AINE), tais como ibuprofeno, naproxeno,
diclofenac, celecoxib, etoricoxib ou fenazona e &cido acetilsalicilico (se
estiver a tomar mais de 3 g por dia).

- Medicamentos que aumentam a quantidade de potassio no sangue, tais como
suplementos de potassio ou substitutos de sal contendo potéassio.

- Medicamentos que reduzem a coagulacdo sanguinea, tais como heparina,
varfarina.

- Cotrimoxazol, um antibidtico também conhecido como
trimetoprim/sulfametoxazol.

- Medicamentos que aumentam a producéao de urina (diuréticos).

- Litio, um medicamento utilizado para tratar problemas de saide mental.

- Inibidores de proteases utilizados no tratamento do VIH, tais como ritonavir,
lopinavir, atazanavir, indinavir, nelfinavir, darunavir e a combinacédo
tipranavir/ritonavir.

- Antibidticos ou antifungicos, tais como eritromicina, claritromicina, telitromicina,
cetoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol, rifampicina, acido
fusidico*.

- Medicamentos obtidos sem receita médica: hipericdo ou erva de S&o Jodo
(Hypericum perforatum).

- Medicamentos indicados para o tratamento de doencas cardiacas, tais como
verapamil, diltiazem, digoxina, amiodarona.

- Dantroleno, uma infus&o utilizada para tratar febres graves.

- Medicamentos utilizados para alterar a funcdo do sistema imunitéario, tais
como tacrolimus, sirolimus, temsirolimus, ciclosporina e everolimus.

- Medicamentos utilizados para regular os niveis de lipidos, tais como gemfibrozil,
outros fibratos, colestipol, ezetimiba.

- Letermovir, um medicamento que ajuda a impedir que fique doente com
citomegalovirus.

- Medicamentos utilizados no tratamento da hepatite C, tais como telaprevir,
boceprevir e as combinacdes elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir.

- Contracetivos orais.

- Estiripentol, um anticonvulsivo utilizado no tratamento da epilepsia.

- Cimetidina, um medicamento utilizado no tratamento da azia e Ulceras pépticas.

- Colchicina, um medicamento utilizado no tratamento da gota.

- Produtos contendo aluminio ou magnésio para o alivio da indigestdo, tais como
antiacidos.

- Daptomicina (um medicamento utilizado para tratar infecbes complicadas da pele
e estruturas da pele e bactérias presentes no sangue).

*Caso necessite de tomar &cido fusidico oral para tratar uma infecdo bacteriana, tera
de parar de tomar este medicamento temporariamente. O seu médico dir-lhe-a
guando sera seguro voltar a tomar Cardix. Tomar atorvastatina com acido fusidico
podera, raramente, originar fraqueza, sensibilidade ou dor muscular (rabdomiolise).
Ver mais informagéo sobre rabdomidlise na secgdo 4.

Cardix com alimentos, bebidas e alcool

Alcool



Se lhe for receitado Cardix, fale com o seu médico antes de beber alcool. O alcool
podera causar-lhe sensagdo de desmaio ou tonturas. Ver secgdo 2 “Adverténcias e
precaucdes” para informagdo detalhada.

Sumo de toranja
O sumo de toranja e a toranja ndo devem ser consumidos por individuos que estejam a
tomar Cardix. A toranja e 0 sumo de toranja poderdo conduzir a um aumento dos niveis
sanguineos do componente ativo amlodipina, o que podera aumentar o efeito de
diminuicdo da pressdo arterial deste medicamento de forma imprevisivel. O consumo de
grandes quantidades de sumo de toranja ird também conduzir a um aumento do efeito
do componente ativo atorvastatina.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Devera informar o seu médico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico ira normalmente aconselha-la a interromper Cardix antes de engravidar, ou assim
que saiba que esta gravida, e a tomar um medicamento alternativo. Cardix ndo deve ser
tomado durante a gravidez, uma vez que podera ser extremamente prejudicial para si ou
para o seu bebé.

Amamentacdo
Devera informar o seu médico de que estd a amamentar ou que esta prestes a iniciar a

amamentacdo. Este medicamento ndo deve ser tomado por maes que estejam a
amamentar. O seu médico poderd indicar-lhe um tratamento alternativo se pretender
amamentar, especialmente se o seu bebé for recém-nascido ou prematuro.

Foi comprovado que a amlodipina é excretada no leite humano em pequenas
quantidades.

N&o tome este medicamento se tiver potencial para engravidar, a ndao ser que
utilize métodos contracetivos eficazes.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento podera afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
Caso os comprimidos lhe causem nauseas, tonturas, fadiga ou dor de cabega, evite
conduzir ou utilizar maquinas.

Cardix contém sodio.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de so6dio”.

3. Como tomar Cardix



Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é de 1 comprimido por dia.

A dose recomendada para alcancar uma dose diaria de 8 mg de candesartan
cilexetil, 5 mg de amlodipina e 20 mg de atorvastatina € de ¥2 comprimido de
Cardix 16 mg + 10 mg + 40 mg comprimidos.

Devera continuar a seguir uma dieta destinada a diminuir os niveis de colesterol durante
o tratamento com Cardix.

Engula o comprimido inteiro, com um copo de agua, de preferéncia a mesma hora todos
os dias, com ou sem alimentos.

Se tomar mais Cardix do que deveria
Procure imediatamente assisténcia médica se tomar demasiados comprimidos de Cardix.

A toma de demasiados comprimidos podera causar uma diminuicdo excessiva da
pressdo arterial, inclusive para niveis perigosos. E possivel que sinta tonturas,

sensacao de desmaio ou fraqueza. Podera ocorrer choque se a diminui¢do da pressao
arterial for suficientemente grave. Podera sentir a pele fria e himida e perder a
consciéncia.

O excesso de liquido podera acumular-se nos pulmdes (edema pulmonar) e causar falta
de ar, que podera desenvolver-se até 24-48 horas ap0s a ingestao.

Caso se tenha esquecido de tomar Cardix

N&o se preocupe. Caso se esqueca de tomar um comprimido, ndo tome a dose
correspondente. Tome a proxima dose a hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Cardix

O seu médico ira indicar-lhe o periodo de tempo durante o qual deve tomar este
medicamento.

A sua condigdo poderé regressar se parar de tomar este medicamento antes que tal
seja aconselhado. Assim, ndo pare de tomar este medicamento sem falar primeiro
com o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo 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 ndo se manifestem em todas as pessoas.



Pare de tomar Cardix e fale com o seu médico imediatamente se experienciar
alguma das seguintes reaces:

Respiracdo ofegante subita, dor no peito, dificuldade em respirar, com ou sem
inchaco da face, pélpebras, labios, lingua e/ou garganta, o que poderd causar
grande dificuldade em engolir e respirar.

ReacOes cutdneas graves, incluindo erupcdo cutnea intensa, urticéria,
vermelhiddo da pele em todo o corpo, prurido intenso, descamacdo grave e
inchaco da pele, formacdo de bolhas na pele, boca, olhos e 6rgdos genitais,
inflamacdo das membranas mucosas (Sindrome de Stevens-Johnson, necrolise
epidérmica toxica) ou outras reacdes alérgicas.

Erupcdo cutanea com manchas rosa-avermelhadas, especialmente nas palmas das
méos ou solas dos pés, podendo originar a formacéo de bolhas.

Fraqueza, sensibilidade, dor ou rutura muscular, ou alteracdo vermelha-
acastanhada da cor da urina e, particularmente, se sentir simultaneamente
indisposicdo ou febre, pois estes sintomas poderdo ser causados por uma
deterioracdo anomala dos musculos (rabdomiodlise). A deterioracdo andmala dos
muasculos nem sempre desaparece, mesmo depois de ter deixado de tomar
atorvastatina, podendo envolver risco de vida e conduzir a problemas renais.
Ataque cardiaco, ritmo cardiaco anémalo.

Inflamacdo (inchaco) do pancreas, que podera causar dor abdominal grave e
dor nas costas, acompanhada de sensacéo intensa de mal-estar (pancreatite).

Aparecimento inesperado ou incomum de hemorragias ou hematomas, o que
podera ser sugestivo de um problema do figado. Devera consultar o seu
meédico o mais cedo possivel.

Sindrome de doenca de tipo ldpus (incluindo erupcdo cutanea, afecdes das
articulagdes e efeitos nas células sanguineas).

Efeitos indesejaveis no sangue

Cardix podera causar uma diminui¢do do nimero de glébulos brancos. A sua
resisténcia a infecao podera estar diminuida e podera sentir cansaco, sintomas de
infecdo ou febre. Se isto suceder, informe o seu médico. O seu médico poderéa pedir
ocasionalmente analises ao sangue para verificar se Cardix exerceu algum efeito no
seu sangue (agranulocitose).

Outros efeitos indesejaveis possiveis incluem:
Muito frequentes: (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

Edema (retencdo de liquidos)

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

Infegdes respiratorias

Inflamacdo das vias nasais, dor de garganta, sangramento nasal

Excesso de agucar no sangue (hiperglicemia; se tiver diabetes, continue a
monitorizar cuidadosamente o0s seus niveis de aglcar no sangue)

Dor de cabeca



Tonturas/sensacdo de cabeca a roda, sonoléncia

Perturbacdes visuais, visdo dupla

PalpitacOes (sentir os batimentos cardiacos)

Rubor

Falta de ar (dispneia)

Dor abdominal, alteragdo dos héabitos intestinais, nduseas, diarreia, indigestéo,
obstipacéo, flatuléncia

Inchaco dos tornozelos e articulagdes, cdibras musculares, espasmos
musculares, dores musculares, dores articulares, dor nas extremidades, dor

nas costas

Cansagco, fraqueza

Resultados de analises sanguineas que indicam que a sua funcéo hepatica podera
ser afetada, aumento dos niveis sanguineos de creatina quinase

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

Perda de apetite (anorexia), diminui¢cdo dos niveis de agUcar no sangue (se
tiver diabetes, continue a monitorizar cuidadosamente 0s seus niveis de
acucar no sangue)

Alteracdes de humor, ansiedade, depresséo, insonia, pesadelos

Tremores, desmaio, alteracdes do paladar, perda de memaria

Dorméncia ou formigueiro nos membros, diminui¢do da sensagéo de dor ou toque
Vis&o turva

Zumbidos nos ouvidos e/ou cabeca (tinnitus)

Pressdo arterial baixa

Tosse, espirros/corrimento nasal causados por inflamagéo da mucosa nasal (rinite)
VVémitos (sentir-se doente), arrotos, boca seca

Alteracbes da funcdo hepatica, incluindo inflamacdo do figado (hepatite).
Podera sentir cansaco, coloragdo amarela da pele ou olhos e sintomas gripais
Queda de cabelo, aumento da sudacdo, prurido cutaneo, manchas vermelhas na
pele, descoloragéo da pele

Dor no pescoco, fadiga muscular

AlteragBes urinarias, aumento da necessidade de urinar durante a noite,
aumento do numero de vezes que urina

Incapacidade de obter uma erecdo, desconforto ou aumento mamario nos homens
(ginecomastia)

Dor, mal-estar, inchago, especialmente nos tornozelos (edema), aumento da
temperatura

Aumento ou perda de peso

Analises a urina positivas para glébulos brancos

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

Confuséo

Colestase (coloragcdo amarela da pele e olhos)

Les&o dos tenddes

Erupgdo que pode ocorrer na pele ou feridas na boca (reacdo liquenoide a
medicamentos)

Lesdes roxas na pele (sinais de inflamacdo dos vasos sanguineo, vasculite)

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

Diminuicdo do numero de glébulos vermelhos ou brancos. Podera sentir cansago,



sintomas de infecdo ou febre

Diminuicdo do numero de plaquetas, o que podera resultar em hematomas
incomuns e provocar hemorragias com facilidade

Aumento dos niveis de potassio no sangue. Se este aumento for grave, podera
sentir fraqueza, falta de energia ou céibras musculares

Diminuig&o dos niveis de s6dio no sangue

Perda de audicéo

Inflamacéo dos vasos sanguineos

Inchago das gengivas, sangramento das gengivas

Inchago abdominal (gastrite)

Coloracdo amarela da pele (ictericia), aumento dos niveis de enzimas
hepéaticas, que podera influenciar alguns testes médicos, insuficiéncia
hepatica

Aumento da tensdo muscular

Sensibilidade & luz

Perturbagfes que combinam rigidez, tremores, fraqueza muscular,
formigueiro ou dorméncia e/ou alteracdes do movimento

Insuficiéncia renal, especialmente se ja sofrer de problemas renais ou insuficiéncia
cardiaca

Angioedema intestinal: um inchaco do intestino que apresenta sintomas como dor
abdominal, nduseas, vomitos e diarreia.

Desconhecida: (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Tremores, postura rigida, face inexpressiva, movimentos lentos e um andar arrastado
e desequilibrado

Fragueza muscular constante

Miastenia gravis (uma doenca que causa fraqueza muscular generalizada,
incluindo, em alguns casos, os musculos utilizados durante a respiragéo)

Miastenia ocular (uma doenca que causa fraqueza muscular ocular)

Fale com o seu médico se sentir fraqueza nos bragos ou pernas que se agrave apos
periodos de atividade, visdo dupla ou palpebras descaidas, dificuldade em engolir
ou falta de ar.

Efeitos indesejaveis possiveis reportados com algumas estatinas (medicamentos do
mesmo tipo):

Dificuldades sexuais

Depresséo

Problemas respiratorios, incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre
Diabetes. Isto é mais provavel se tiver niveis elevados de agucares e gorduras no
sangue,

Excesso de peso e pressdo arterial elevada. O seu médico ird monitoriza-lo
enquanto estiver a tomar este medicamento.

Comunicacéo 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 diretamente ao INFARMED 1.P.



através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estaré a ajudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo 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

5. Como conservar Cardix

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Né&o 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.  Conteudo da embalagem e outras informac6es

Qual a composicéo de Cardix

As substancias ativas sdo:
Cardix 16 mg/5 mg/20 mg comprimidos:

Cada comprimido contém 16 mg de candesartan cilexetil, 5 mg de amlodipina (na
forma de besilato de amlodipina) e 20 mg de atorvastatina (na forma de atorvastatina
célcica tri-hidratada).

Cardix 16 mg + 10 mg + 20 mg comprimidos:

Cada comprimido contém 16 mg de candesartan cilexetil, 10 mg de amlodipina (na
forma de besilato de amlodipina) e 20 mg de atorvastatina (na forma de atorvastatina
calcica tri-hidratada).

Cardix 16 mg + 5 mg + 40 mg comprimidos:

Cada comprimido contém 16 mg de candesartan cilexetil, 5 mg de amlodipina (na
forma de besilato de amlodipina) e 40 mg de atorvastatina (na forma de atorvastatina
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calcica tri-hidratada).

Cardix 16 mg + 10 mg + 40 mg comprimidos:
Cada comprimido contém 16 mg de candesartan cilexetil, 10 mg de amlodipina (na

forma de besilato de amlodipina) e 40 mg de atorvastatina (na forma de atorvastatina

calcica tri-hidratada).

Os outros componentes sdo carbonato de célcio (E 170), carmelose célcica (E 466),
celulose microcristalina (E 460), croscarmelose sodica (E 468), hidroxipropilcelulose
(463), estearato de magnésio (E 470b), manitol (E 421), macrogol 8000 (E 1521),
polisorbato 80 (E 433), amido pré-gelatinizado (E 1422).

Qual o aspeto de Cardix e contetudo da embalagem

Cardix 16 mg + 5 mg + 20 mg comprimidos:

Comprimidos de cor branca a esbranquicada, redondos, biconvexos, com a marcagao
“16” numa face e “C H” na outra face (dimensdes: aproximadamente 9,5 mm de
diametro).

Cardix 16 mg + 10 mg + 20 mg comprimidos:
Comprimidos de cor branca a esbranquicada, redondos, biconvexos, com a marcacéo

“C A” numa face e “A” na outra face (dimensdes: aproximadamente 9,5 mm de
diametro).

Cardix 16 mg + 5 mg + 40 mg comprimidos:
Comprimidos de cor branca a esbranquicada, ovais, biconvexos, com a marcagao “16

5” numa face e “40” na outra face (dimensdes: aproximadamente 18,2 mm de
comprimento).

Cardix 16 mg + 10 mg + 40 mg comprimidos:

Comprimidos de cor branca a esbranquicada, ovais, biconvexos, com uma ranhura
central em ambas as faces e a marcacao “16 10” numa face e “40” na outra face
(dimensdes: aproximadamente 18,2 mm de comprimento).

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Disponivel em embalagens contendo 10, 30, 60, 90 ou 100 comprimidos embalados
em blisters de OPA/ Aluminio/ PVC revestidos por pelicula de Aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.



Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Tecnifar — Industria Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua José da Costa Pedreira, N° 11 B, Torre Sul

1750-130 Lisboa

Portugal

Tel.: +351 210 330 700

Fax: +351 210 330 709

e-mail: farmalerta@tecnifar.pt

Linha de Farmacovigilancia: +351 213 860 929

Fabricante
Bluepharma Industria Farmacéutica S.A.
S&o Martinho do Bispo
3045-016 Coimbra
Portugal

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

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em janeiro de 2025.



