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Resumen/ Resum:

Aquest Treball de Fi de Grau (TFG) consisteix en una traduccié al catala occidental o
valencia del prospecte de medicament Candesartan cilexetil, obtingut de I ’Electronic Medicines
Compendium (EMC) de Regne Unit. Aquest és un génere textual clau en la comunicacié metge-
pacient que té una estructura molt convencionalitzada. A més, és un dels pocs de I’ambit sanitari

que esta subjecte a normatives nacionals i internacionals que regulen la seua redaccio.

Per a fer una bona traduccio, analitzem primer la situaci6 de la nostra llengua dins 1’ambit
sanitari i com ens afecta la falta de recursos i textos paral-lels en catala. Tot seguit,

contextualitzem aquest génere i analitzem les seues caracteristigques.

Abans de comengar a redactar la traduccié fem una analisi pretranslativa i ens fixem en
I’estructura general del text. Mentre fem la nostra traduccid, elaborem un glossari terminologic
que pot ser d’ajuda per a futurs treballs. El pas segiient és identificar els problemes que han sorgit

durant el procés seguint la classificacié d’Hurtado (2001) i comentar com els hem solucionat.

A continuacio, valorem 1’ajuda que poden oferir les eines de traduccié automatica (TA) i
traduccio assistida per ordinador (TAO), sobretot tenint en compte que es tracta d’un génere molt

convencionalitzats i que els recursos en catala son menys abundants que en espanyol.

Per acabar, considerem que en aquest treball es pot apreciar el resultat final dels quatre
anys del grau i es fa veure el paper del traductor. A més, contribuim a ampliar la tasca

traductologica cap al catala.

Palabras clave/ Paraules clau:

Traduccié meédica, prospecte de medicament, catala a I’ambit sanitari, glossari, traduccio

automatica i traduccio assistida per ordinador

Normas de estilo/ Normes d’estil: APA 7
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1. Introduccio

1.1. Justificacio i motivacio

Dins les assignatures de Traduccié Cientifica i Técnica B (anglés) — Al (catala) (11 111)
hem estudiat els diferents géneres textuals que hi podem trobar dins I’ambit cientific i sanitari,
i hem vist les maneres en que podem traduir-los aplicant diverses tecniques de traduccid i tenint
sempre en compte el receptor i la funcid del text, aixi com el context cultural en que
s’emmarquen. Dins el bloc de ciencies de la salut hem treballat els prospectes de medicament,
I’estructura que tenen i com poden canviar els noms comercials dels medicaments segons el

territori en qué ens trobem, entre altres qliestions.

El prospecte de medicament és un genere molt habitual entre la poblacio, per aixo, cal
que estiga redactat en la llengua materna de tots els parlants. Tanmateix, les traduccions que hi
ha d’aquests a la nostra llengua, aixi com la presencia de recursos que faciliten la traducci6 i
divulgacid, son escasses. Durant el curs hem estudiat que la major part de la produccio cientifica
que hi ha i es publica es fa en anglés, ja que és la lingua franca de la ciéncia i de la investigacid
del nostre temps. En el moment que s’han d’adaptar aquestes publicacions a una de les llengies
oficials, I’escollida és I’espanyol. Aixi, encara que el Reial decret 1345/2007 admet la redaccio
i distribucio d’aquest genere en les diferents llengiies cooficials de I’Estat, la realitat és diferent.
Aixi, tot i que podem veure com 1’us de la TA esta cada vegada més estés, és cert que la
combinacid de llengies anglés-catala no la trobem en molts d’aquests recursos i, aquells que si
que la incorporen, la qualitat que hi ofereixen és notablement més baixa que la de qualsevol
altra combinacio de llengiies mes conegudes internacionalment, com ara I’espanyol, el francés

o I’alemany.

Per aquesta rad, després d’haver consultat I’EMC, un recurs de consulta de Regne Unit
que seria 1’equivalent a la nostra Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
(AEMPS), he elegit el farmac Candesartan cilexetil per a fer una proposta formal de traduccio
al catala occidental o valencia del seu prospecte de medicament. L’acompanyaré d’un glossari
i faré un recull de recursos en la nostra llengua. A més, plantejaré la idea de dur a terme la
nostra tasca junt amb diferents eines proporcionades per la TAO, donat que, com he dit, es

tracta d’un genere molt convencionalitzat.

1.2. Objectius
Amb aquest TFG volem assolir els objectius seguents:



e Revisar I’estat de la qiiestio en relacio amb la traduccio i la comunicacié mediques,
sobretot, entre professional i pacient.

e Reflexionar sobre la situacio del catala dins I’ambit medicosanitari i revisar els
recursos i les iniciatives que hi ha en aquesta llengua.

e Explicar les caracteristiques del prospecte de medicament com a génere textual, aixi
com la normativa que els regula.

e Proposar una traduccié a la varietat occidental del catala o valencia del prospecte
Candesartan cilexetil i analitzar els problemes que ens han sorgit durant el proces.

e Crear un glossari terminologic (anglés-catala) i posar en el punt de mira les eines
TAO ide TA.

1.3. Estructura

Dividim I’estructura d’aquest TFG en quatre grans blocs. EI marc teoric, on analitzarem
la traduccid i lacomunicacié mediques, aprofundirem en la situacio del catala dins aquest ambit,
i explicarem el prospecte de medicament com a genere textual; la metodologia; traduccio i
analisi dels problemes que inclou una valoracié de recursos tecnologics i el glossari; i les

conclusions.

2. Marec teoric

En aquesta secci6 estudiarem com funciona la traduccio i la comunicacié dins I’ambit
sanitari i posarem 1’accent sobre la nostra llengua dins aquest context. Parlarem, també, sobre
els diferents géneres textuals medics que hi ha, tot i que ens centrarem en el prospecte de

medicament.

2.1. Traducci6 i comunicacié mediques

La traduccio medica abasta texts de disciplines relacionades amb les ciencies de la salut.
A banda de tindre terminologia especialitzada amb arrels grecollatines, es caracteritza per
englobar géneres que poden anar dirigits tant a pacients com a professionals, cosa que fa que
s’hagen de fer traduccions per a situacions comunicatives diverses (Trujillos-Yébenes i Mufioz-

Miquel, 2022: 57).

Mufoz-Miquel (2016: 238) fa un recull d’opinions de diferents autors sobre la traduccio
medica com a disciplina independent de la traduccio cientifica-tecnica i conclou en qué s’ha de
tractar amb especial atencio, ja que és un dels ambits més complexos, més caracteristics i que

necessita professionals que hagen estat degudament formats.



Tradicionalment, la comunicacié dins d’aquest ambit es restringia als experts;
tanmateix, els avangos en els estudis i la voluntat de comunicar les investigacions a un public
no coneixedor rebat aquesta idea. Aquest tipus de comunicacio entre professional i pacient pot
resultar complicada. El prospecte de medicament, per exemple, és un element clau en aquesta
comunicacio, ja que és la manera “senzilla” d’explicar a una persona sense coneixements
medics totes les caracteristiques d’un medicament i com fer-ne un Us segur coneixent els riscos.
Per la seua banda, com que compta amb una regulacio internacional, aquest no sol estar

culturalment tan marcat com ara un fullet per a pacients.

Montalt i Gonzélez (2007: 177) apunten que si entenem la cultura com una realitat dins
d’un context determinat, aquesta sera sempre subjectiva, ja que la manera de percebre-la depén
i canvia segons les creences i els valors de cada comunitat o individu. El traductor pot trobar
grans dificultats a I’hora de fer front a una comunicacié de I’ambit meédic, perqué aquesta es
troba molt influenciada per la situacié cultural i social on es desenvolupa (Mufioz-
Miquel 2016: 258). Alguns dels trets més caracteristics, que meés diferencien les cultures i que
un traductor medic ha de tindre en compte provenen, per exemple, dels diversos sistemes
sanitaris, les normes socials, les creences sobre la salut, com fer front a les malalties, com
referir-se als simptomes, inclis la denominacié dels carrecs dins d’un centre sanitari i el nom
dels medicaments, que poden canviar d’un territori a un altre tot i haver-hi una denominacio
internacional. Cal fixar-se en aquestes particularitats, ja que qualsevol error podria posar en
perill la vida d’un pacient; és imprescindible que el traductor tinga alguna nocid sobre I’ambit

i busque I’ajuda d’un expert (Mufioz-Miquel, 2016: 255).

Com veurem a partir d’ara, encara que la llengua principal de comunicaci6 dins I’ambit
sanitari a Espanya ¢s el castella, en I’ambit mundial considerem que és 1’anglés, entés com a
lingua franca, és a dir, la llengua que s’utilitza com a mitja de comunicacio entre persones que
no tenen la mateixa llengua materna. Aquesta situacié ens porta a una homogeneitzacio cultural

pel que fa a la producci6 1 la divulgacio internacional dins I’ambit de la medicina.

2.2. Els géneres textuals médics

Per a Montalt i Gonzalez (2007: 57), els quals fan referéncia a Bazerman (1998: 24), el
genere textual és un tipus d’activitat que es desenvolupa en un espai textual distingible i que
plasma una relacié d’interaccio entre el lector i el tipus de missatge que es vol expressar.
Aquests autors afegeixen, igual que ho fa Mercado (2004: 6), que els textos que pertanyen a un

mateix genere textual comparteixen funcions i objectius, estil i estructura formal. Per la seua



banda, Garcia Izquierdo (2009: 17) inclou que segons la cultura en qué s’inscriu el text, tindra
una funcio6 determinada i un proposit diferent. Podem dir, doncs, que el génere varia segons el

context cultural en qué es reprodueix.

La funci6 i la manera en que s’estructura un génere textual, com ’autor es dirigeix al
public, el tipus de receptor, etc., canvia segons la cultura, la situaciéo i el context
socioprofessional en qué s’ha redactat. Sedane Vicente (2015: 139) fa referencia a
Hatim (1997: 26) per recolzar-se en la teoria que ¢l to varia segons el grau d’especialitzacio del

receptor i el nivell de formalitat que es vol assolir.

Es important per als traductors médics conéixer i estudiar els géneres perqué les
estratégies o les decisions que es prendran a 1’hora de fer la traduccié variaran en funcié del

genere textual (Montalt i Gonzalez, 2007: 59-60).

Dins de I’ambit de la medicina trobem diversos generes textuals que es distingeixen
entre ells pel grau d’especialitzaci6 i formalitat, pel contingut i pel receptor, des del professional
fins al lector no especialitzat. Montalt i Gonzélez (2007: 21) recalquen que la traduccié medica
no treballa només amb géneres especialitzats, sin6 que també inclou géneres dirigits a un public
general. Aixi, com Mufioz-Miquel (2016: 248) apunta, els articles d’investigacié i les revistes
mediques es trobarien dins del grup d’especialitzacié elevada i terminologia precisa. D’altra
banda, trobem situacions en que el contingut és especialitzat perd, com que van dirigits a un
public general i tenen 1’objectiu de fer recomanacions o donar indicacions, el llenguatge s’ha
reformulat de manera que es puga entendre; dins d’aquest conjunt trobariem el prospecte de

medicament o el full per a pacients.

Mufioz-Miquel (2016: 249) diferencia els generes textuals médics en dos grups: els
particulars d’aquest ambit —el fullet informatiu per a pacients, el prospecte de medicament, el
quiestionari de salut 1 qualitat de vida i els produits en I’ambit hospitalari, per exemple 1’informe
d’urgencies, etc.— i els que poden pertanyer a més d’una disciplina —manuals, diccionaris,

Ilibres de text, articles divulgatius, etc.

Per la seua part, Montalt i Gonzalez (2007: 57) distingeixen els generes medics segons
dues variables: el proposit retoric i la funcid social. Dins el proposit retoric trobem els textos
instructius que donen ordres perqué el pacient actue d’una manera determinada —prospecte de
medicament o guia clinica—, els textos expositius que donen informacié als pacients —Ila
primera part d’un consentiment informat o un cas clinic—, i els textos argumentatius que tenen

I’objectiu de convéncer als lectors d’alguna cosa —cartell publicitari.
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Pel que fa a la funcid social, aquests autors parlen de generes que tenen la intencio
d’educar a un public general —fullet informatiu—, informar sobre uns riscs i donar
consentiment per a la intervencié —consentiment informat—, donar pautes —guia clinica—,
posar a prova un nou descobriment —assaig clinic—, descriure el cas d’algun pacient —cas

clinic—, vendre productes —anunci—, entre d’altres.
A continuacio, aprofundirem en el génere objecte del nostre TFG.

2.3. El prospecte de medicament

Abans d’endinsar-nos en totes les caracteristiques del prospecte de medicament com a
geénere textual, identificarem les diferéncies d’aquest amb la fitxa técnica, donat que estan
interrelacionats i pertanyen al mateix sistema de generes. Son dos geéneres textuals que
proporcionen la mateixa informacio: descriuen les caracteristiques d’un producte i com usar-lo

de manera segura i eficac.

Aquests géneres sorgeixen a partir de la creacio i aprovacio de medicaments. Trobem
diferents organismes que s’encarreguen de l’autoritzacié de medicaments i de la difusio
d’informacio sanitaria. A escala nacional tenim I’AEMPS, un organisme autonom dependent
del Ministeri de Sanitat i Consum; i, a escala internacional els organismes que més destaquen
son I’ Agéncia Europea dels Medicaments (EMA), de la Unié Europea (UE), i I’ Administracio
d’Aliments i Medicaments dels Estats Units (FDA, per les seues sigles en anglés).

Aixi doncs, després de sol-licitar la investigaciéo d’un nou medicament a 1’administracio
corresponent, s’estableix 1 se segueix un protocol per a comengar amb 1’assaig clinic 1 posar a
prova el medicament a través de diverses fases. Una vegada superades aquestes, es presenta
I’expedient de registre a [autoritat sanitaria. Després de 1’enregistrament, comenca la
comercialitzacid, i és aci on entren en joc el prospecte de medicament i la fitxa técnica, entre
d’altres. Encara que s’hagen passat totes les proves correctament, se segueixen estudis de
farmacovigilancia per tal de detectar possibles efectes secundaris o reaccions adverses que no

es coneixen.

La fitxa técnica resumeix les caracteristiques d’un medicament a partir de diferents
punts de vista: farmacologic, quimic, farmaceutic, toxicologic, etc. Va dirigida a professionals
1 els indica com usar el medicament d’una manera segura 1 eficag (Montalt i

Gonzaélez, 2007: 73).



El prospecte de medicament es basa en la fitxa técnica. Es el document que trobem dins
I’envas d’un producte sanitari i és requerit per a la seua circulaci6 en el mercat. Son les empreses
farmaceutiques les que els emeten d’acord amb e¢ls criteris de les agéncies reguladores de
medicaments de cada pais. Donen informaci6 sobre les caracteristiques i 1’as adequat del
farmac; i, com que aquest va dirigit a un public general, els termes més especialitzats poden no
aparéixer o estar explicats d’una manera clara i precisa (Montalt i Gonzéalez, 2007: 68-72). A
més, el prospecte constitueix un genere en ell mateix amb un proposit retoric i una funcio social

propis.

Pel que fa al proposit retoric podriem observar un doble caracter: d’una banda,
instructiu, ja que dona instruccions als pacients perque segueixen una série de pautes sobre la
presa del medicament; d’altra, expositiu, ja que dona informacio al pacient sobre diverses

qlestions relacionades amb el farmac — informar sobre els efectes adversos, per exemple.

La funcio social que compleixen, segons Montalt i Gonzalez (2007: 58) és «carrying out
domestic actions such as following a treatment...», s a dir, situen els prospectes de medicament
com a un geénere domeéstic que té I’objectiu d’ajudar i facilitar certes activitats del dia a dia —

fer un Us correcte d’un medicament.

Es evident la comunicacio entre el professional i el pacient en aquest génere. El pacient
necessita entendre i conéixer perfectament quines consequéncies i riscs hi pot comportar, quin
és el tractament més adient i com s’ha de subministrar, etc. Per aixo, tota la informacid i les

paraules técniques han d’aparéixer d’una manera clara i precisa, sense donar peu a error.

Una questio que cal tindre en compte en relacié amb tots els generes relacionats amb els
medicaments €és la manera en que es fa referéncia al nom d’aquests. L’Organitzacié Mundial
de la Salut (OMS) va instaurar una denominacié comuna internacional (DCI) per a les
substancies farmaceutiques. Es tracta d’un nom unic, exclusiu i reconegut mundialment que
facilita la identificacio de les substancies farmaceutiques o principis actius. Permet reconeixer
un farmac en qualsevol territori, ajuda a la comunicacid entre diferents paisos i assegura que
des del fabricant fins al pacient puguen distingir clarament de quin producte es tracta.
Tanmateix, el seu nom comercial si que pot canviar d’un pais a un altre, cosa que suposa un

problema per a la comunicacid i per a la traduccid.



2.3.1. Normativa reguladora del prospecte de medicament
Una de les particularitats per les quals destaca el prospecte de medicament és que es
tracta d’un génere que, a diferéncia de molts altres, esta regulat per normatives tant nacionals

com internacionals.

Al Reial decret 1345/2007, d’11 d’octubre de 2007, que regula el procediment
d’autoritzacio, registre 1 condicions de dispensacio dels medicaments d’us huma fabricats

industrialment, es defineix en I’article 36 el prospecte de medicament de la segiient manera:

1. El prospecte és la informaci6 escrita que acompanya el medicament, dirigida al
pacient o a I’usuari. S’hi identifica el titular de I’autoritzacié i si s’escau, el nom
del representant del titular de I’autoritzaci6 de comercialitzacio i el responsable de
la fabricaci6 del medicament, s’hi declara la composicié i es donen instruccions
per a la seva administracio, Us i conservacio, aixi com els efectes adversos,
interaccions, contraindicacions i altres dades que es determinen a I’annex V, amb
la finalitat de proposar-ne I’Us més correcte i I’observanca del tractament prescrit,

aixi com les mesures que s’han d’adoptar en cas d’intoxicacio.

Hi ha certs elements que han d’aparéixer dins la redaccié del prospecte. Tant ’article
59 de la Directiva 2001/83/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 6 de novembre de 2001,
que estableix un codi comunitari sobre medicaments per a 1’as huma, com I’annex I1I del Reial
decret 1345/2007, d’11 d’octubre de 2007, estableixen que s’han d’incloure els segiients

apartats:

a. ldentificacié del medicament (denominacio, composicio qualitativa i quantitativa,
forma farmacéutica i contingut, categoria farmacoterapéutica i nom i direcci6 del
titular de I’autoritzacié de comercialitzacié del fabricant);

b. Indicacions terapeutiques;

c. Informacions prévies a la presa del medicament(contraindicacions, precaucions,
interaccio amb altres substancies i altres adverténcies);

d. Instruccions per al bon Us (posologia; forma, via i freqiiencia d’administracio;
durada del tractament, sobredosis; omissio; risc de sindrome d’abstinéncia);

e. Reaccions adverses i mesures que s’han de prendre si es produeixen;

f. Data de caducitat (advertencia de no sobrepassar al data, conservacid,
deteriorament);

g. Data d’ultima revisio del prospecte.
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Aixi mateix, 1’article 63 de la Directiva 2001/83/CE 1 I’article 30 del Reial decret
1345/2007 afirmen que I’etiquetatge ha d’estar redactat en la llengua o llengues oficials de
I’Estat; és a dir, es poden redactar en les llengiies cooficials —gallec, basc, catala i valencia—

sempre que la informacid que proporcionen siga la mateixa.

A més, I’apartat segon de ’article 63 de la Directiva 2001/83/CE i I’article 29 del Reial
decret 1345/2007 estableixen que tant I’etiquetatge com el prospecte han de garantir la
identificacio del medicament sense donar peu a confusio i que la manera en qué venen redactats
ha de ser clara i precisa perqué tot ciutada puga comprendre i conéixer la informacié que té

relacié amb el medicament, i els termes técnics han d’aparéixer el minim possible.

2.4. Traducci6 i comunicacié mediques en catala

Com hem avangat en I’apartat 2.1., I’anglés és la lingua franca de la medicina. Fernando
Navarro, en el seu article El inglés, idioma internacional de la medicina publicat el 2001 a la
revista Panace@, parla sobre les conseqiiéncies d’emprar 1’anglés com a llengua vehicular i de
producci6 de la majoria dels articles cientifics. L’autor defén que aquesta llengua influencia la
manera d’expressar-se en espanyol, que integra les formes verbals i l1éxiques i les estructures
sintactiques de 1’anglés, i constitueix aixi una forma de parla que sembla un calc. Amb tot, la
llengua anglesa s’entén com a sinonim de qualitat i si els articles, assajos cientifics o
investigacions que es publiquen no estan en aquesta llengua, es consideren de qualitat inferior
i no tan fiables. Sorgeix, aixi, una discriminacié linglistica cap a la llengua castellana. Aquestes
paraules de Fernando Navarro es podrien aplicar a la situacio del catala.

L’apartat tercer de 1’article 3 de la Constitucio espanyola, de 29 de desembre de 1978,
estableix que s’han de respectar i protegir les varietats lingiiistiques de I’Estat, ja que son
patrimoni cultural. Aquestes varietats son: gallec a Galicia, basc al Pais Basc i algunes zones
de Navarra, i les diferents varietats del catala a la zona de Catalunya, Comunitat VValenciana i

Illes Balears. El nostre catala pertany a la varietat occidental i ’anomenem valencia.

Tanmateix, tot i ser un recull a la Constitucio i ser llengua cooficial, el catala no té la
mateixa forca entre els territoris catalanoparlants. Trobem diferéncies d’us de la llengua entre
Catalunya i la Comunitat Valenciana, per exemple. Com veurem en 1’apartat 2.4.1, aquesta
situacio es fa notable pel que fa a la quantitat i la qualitat de recursos de consulta impulsats per
aquests territoris. A Catalunya, el Canal Salut i el CedimCat del Gencat, que proporcionen

informacio relativa amb 1’Gs de medicaments o relacionada amb aquest ambit, estan molt més
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desenvolupats i s6n molt més coneguts nacionalment que el MedicamenTIC de la Comunitat

Valenciana, que intenta mantenir-se al costat del primer.

Dins I’Estat espanyol, tot i que, com hem vist, hi ha diferents recursos de gran
importancia sobre la difusi6 d’informacié sanitaria en catala —el Canal Salut o

MedicamenTIC—, gran part de les publicacions i comunicats son en castella.

Bouchard et al. (2021: 11) recolzen en el seu article que es troba a faltar la redaccio de
fullets, i d’instruccions en catala, i que, generalment, no es fan traduccions a aquesta perqué

sOn més costoses i no es tenen els mitjans necessaris.

Podem observar també aquesta situacié a 1’ambit oral. APunt Media (al programa Zoom,
episodi 5 de la 6a temporada) va donar a conéixer el cas d’un pacient que va resultar denunciat
guan demana al seu metge que li parlara en la seua llengua, el valencia; aquest és només un dels
molts exemples que hi ha. Tothom té dret a dirigir-se a I’administraci6 en qualsevol de les dues
llengiies oficials del territori i a rebre una resposta en la mateixa llengua. A més, tots els
funcionaris han de passar la prova de capacitacio linguistica, excepte els metges o metgesses.
Per aix0, el mar¢ de 2021 es va aprovar la Llei de funcié publica que arreplega el requisit

linguistic i garanteix el dret de la poblacié a dirigir-se en qualsevol de les dues llengies oficials.

2.4.1. Iniciatives i recursos per a la comunicacio en catala

La politica linglistica en catala sembla tenir diferents nivells de forca i foment en els
distints territoris de parla catalana; com veurem en aquest apartat, els recursos que ajuden a la
difusié d’informaci6 estan més desenvolupats a Catalunya que al nostre territori. Farem un
recull d’aquells que més poden servir-nos per a la traduccié dins 1’ambit sanitari. L’apartat 6.1.

conté I’enllag a les pagines web corresponents.

MedicamenTIC és el portal d’informacio relacionada amb el sector sanitari sobre
medicaments de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica. Trobem disponible
informaci6 general sobre medicaments, tipus de medicaments, recomanacions d’us d’aquests 1
factors que hem de tenir en compte per a garantir la nostra seguretat. Aquesta pagina fomenta

1’us del valencia com a llengua de pes en el nostre territori.

La pagina web del Gencat de la Generalitat de Catalunya té un apartat de salut (Canal
Salut) que ens pot servir per a trobar el tractament o informaci6 d’alguna malaltia especifica. A
més, es pot fer una consulta interactiva de la Classificacio Internacional de Malalties (CIM) —

estableix una denominacié mundial— de diagnostics i procediments. En aquesta pagina
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s’arrepleguen també articles relacionats amb la llengua catalana dins el context de nacional o

internacional.

Aixi també, tant el MedicamenTIC —catala occidental— com el Canal Salut i el
CedimCat —catala oriental— ens poden servir per a trobar noms i recomanacions d’us de
medicaments, fer una cerca quantitativa per saber si s’utilitzen habitualment, o trobar el
tractament o informacié sobre alguna malaltia especifica. Al Gencat també hi ha un apartat de
suport al catala que proporciona subvencions per a promoure la traduccio al catala de diferents

obres.

Pel que fa a diccionaris i vocabularis linglistics trobem el Termcat i qualsevol de les
seues arees d’especialitzacido —diccionari d’anatomia, del cancer, el Demcat, de farmacs, entre

d’altres—. També esta disponible part del IATE (el portal terminologic de la UE) en catala.

Son igualment 1tils el Diccionari Enciclopédic de Medina per I’Enciclopédia Catalana,
amb termes en anglés, espanyol i catala (la versié actualitzada és el Demcat) i el Diccionari
Enciclopédic de Medicina per I’Institut d’Estudis Catalans (IEC), en diferents llengues:
alemany, anglés, espanyol, catala, francés, italia i llati. L’Académia Valenciana de la Llengua
incorpora el Portal Terminologic Valencia. A la biblioteca de 1’UJI tenim disponible el
Diccionari Medic Essencial de Daniel Palomeras (Palomeras, 1998). Finalment, 1’Oficina de
Publicacions de la UE compta amb articles en catala que ens poden ajudar com a textos

paral-lels.

Uns altres recursos profitosos son 1’Optimot per a consultes lingiiistiques, el diccionari
de sinonims d’Albert Jané, el manual d’estil de I’'TEC, i el Salt.usu i el Softcatala per a la
correccio de textos, principalment. Aquest ultim té un recull de recursos linglistics per a
traductors on podem trobar memories de traduccid, dades terminologiques, guies d’estil,

estandards ISO, o enllagos a diferents diccionaris, entre d’altres.

Un apunt interessant és que a la pagina de la Representacio de la Comissié Europea a
Barcelona apareix el catala reconegut com a una llengua de comunicacio6 a la UE perd no com
a llengua oficial. Qualsevol ciutada es pot dirigir a les principals institucions i organismes —al
Consell de la UE, al Comite de les Regions 0 a la Comissié Europea— i té dret a rebre una
resposta en la mateixa llengua. La Comissié Europea utilitza el catala per a llengar campanyes
d’informacio, difondre notes de premsa, editar materials i publicacions i en la pagina web de la

UE (Representacié de la UE a Barcelona, 2023).
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Com veiem, sembla haver-hi més recursos en la varietat oriental del catala que en
I’occidental. Tot i aix0, aquesta situacio, que pot estar influenciada pel fet que la politica
lingtistica pareix tenir més forca a Catalunya que al nostre territori, no ens suposa un gran

problema com a traductors, ja que podem emprar aquests recursos de la mateixa manera.

3. Metodologia

Dins aquest apartat explicarem el procés d’cleccio del text i els models d’analisi que

seguirem.

3.1. Seleccio del text original i procediment del treball

El text I’hem extret de ’EMC, que conté informacio sobre els medicaments autoritzats
a Regne Uni,t com ara prospectes de medicament o fitxes técniques. El nostre és un prospecte
de medicament per a tractar pacients amb hipertensié. L’hem retallat perqué s’ajustara a
I’extensio corresponent. Tanmateix, hi ha prou per a identificar els problemes i fer una bona

analisi de la nostra llengua.

Simularem un encarrec real en qué la Generalitat Valenciana ens demana la traduccid
d’aquest prospecte perque vol ampliar la web de MedicamenTIC. Primer, com Montalt i
Gonzélez (2007: 95-97) aconsellen, hem llegit el text sencer per tenir una idea global sobre la
terminologia i I’estructura que usa I’anglés, i hem fet una analisi pretranslativa (vegeu 1’apartat
4.1.). Després d’aco, hem identificat els possibles problemes als quals hauriem d’enfrontar-nos,
com ara els problemes culturals, la forma d’adrecar-se al pacient, les estructures sintactiques
que emprarem o 1’us de la passiva, molt propia de la llengua anglesa. Tot seguit, hem consultat
diferents recursos per resoldre dubtes de terminologia especifica. Gracies al fet que son generes
altament convencionalitzats, la consulta de textos paral-lels és molt atil a I’hora de la redaccio.
A continuacid, hem comencat a traduir tenint en compte tots els aspectes anteriors i al mateix
temps hem anat completant el glossari. Hem fet una revisié completa per a comprovar el text
final i assegurar-nos de la seua qualitat. Finalment, hem comentat els problemes de traduccio

seguint la classificaci6 d’Hurtado (2001) i les estratégies que hem seguit per a resoldre’ls.

4. Traducci6 i analisi

4.1. Analisi pretranslativa
Dins d’aquest apartat parlarem sobre 1’estructura dels prospectes. Ens centrarem a

analitzar els canvis de receptor i la funci6 general del text partint de la hipotesi d’un treball real
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encarregat per la Generalitat Valenciana per a publicar la nostra traduccié en la web de
MedicamenTIC.

Primerament, I’estructura que segueixen tots els prospectes és la mateixa, ja que és un
génere molt convencionalitzat. A I’inici sempre trobem una mena d’index que enumera els
diferents apartats: quin és el medicament i per a qué s’utilitza, qué s’ha de saber abans de
prendre’l, com prendre’l, els possibles efectes adversos, com emmagatzemar-lo i informacio

addicional.

D’altra banda, I’encarregada de 1’emissio sera la Generalitat Valenciana, tanmateix,
I’emissor del text original (TO) esta a Regne Unit. Pel que fa al receptor, tant al TO com al text
meta (TM) serien els pacients que necessiten tractar la hipertensio. Si tenim en compte la
llengua, el receptor del TO seria un pacient que té com a llengua materna 1’anglés, mentre que

el del TM, un pacient amb el catala occidental o valencia com a llengua materna.

Finalment, la funcid i la intencié d’ambdds textos és informativa i instructiva, ja que és
un génere que dona una serie de pautes i recomanacions que cal seguir per a fer un Us segur i

efica¢ del medicament.
Trobem les caracteristiques d’aquest génere explicades en profunditat al marc teoric.

4.2. Traduccié del prospecte de medicament
A continuacid, incloem la traducci6 del prospecte de medicament Candesartan cilexetil.

La traduccid enfrontada es troba a I’annex 1.

Prospecte: informacié per al pacient

Candesartan cilexetil 4 mg /8 mg /16 mg/ 32 mg comprimits
Candesartan cilexetil

Llegiu tot el prospecte detingudament abans de prendre aquest medicament, perqueé conté
informacié important per a vosté.

e Guardeu aquest prospecte, potser haureu de tornar a llegir-lo.

e Si teniu qualsevol altre dubte, pregunteu al vostre metge o farmacéutic.

e Agquest medicament nomeés se li ha receptat a vosté. No heu de donar-lo a altres persones
tot i que els simptomes siguen els mateixos que els vostres, ja que podria ser perjudicial.

e Si experimenteu efectes adversos, pregunteu al vostre metge o farmacéutic inclds si es
tracta d’efectes adversos que no apareixen en aquest prospecte (vegeu seccio 4).

Contingut del prospecte

1. Queé és Candesartan cilexetil i per a qué s’usa
2. Que necessiteu saber abans de prendre Candesartan cilexetil
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o oA~ W

Com prendre Candesartan cilexetil

Possibles efectes adversos

Conservacié de Candesartan cilexetil
Contingut de I’envas i informacié addicional

1. Que és Candesartan cilexetil i per a qué s’usa

El vostre medicament s’anomena Candesartan cilexetil. El principi actiu és candesartan
cilexetil. Pertany a un grup de medicaments anomenats antagonistes dels receptors de
I’angiotensina II. La seua funcio és fer que els vasos sanguinis es relaxen i es dilaten, cosa que
afavoreix la disminucio de la pressio arterial. També ajuda al vostre cor a repartir la sang per
tot el cos.

Aquest medicament s’usa per a:

Tractar la pressio arterial alta (hipertensid) en pacients adults, i xiquets i adolescents
d’entre 6 1 18 anys.

Es pot usar Candesartan cilexetil per a tractar la insuficiencia cardiaca en pacients adults
amb la funcié del muscul cardiac reduida, quan no poden utilitzar-se inhibidors de
I’enzim conversiu de 1’angiotensina (IECA). També, com a complement dels IECA
quan els simptomes persisteixen malgrat el tractament i no es poden utilitzar
antagonistes dels receptors de mineralocorticoides (ARMC). Tant els IECA com els
ARMC so6n medicaments que s’usen per a tractar la insuficiéncia cardiaca.

2. Queé necessiteu saber abans de prendre Candesartan cilexetil

No preneu Candesartan cilexetil

[..]

Si sou al-lérgics al candesartan cilexetil o a qualsevol altre principi actiu d’aquest
medicament (vegeu seccid 6).

Si esteu embarassades de fa més de 3 mesos (també cal evitar prendre Candesartan
cilexetil durant els primers mesos d’embaras —vegeu seccio “Embaras”).

Si teniu una malaltia greu del fetge.

Si teniu una obstruccio biliar (un problema amb 1’eixida de la bilis de la vesicula biliar).
Si teniu diabetis o un mal funcionament del ronyd i us estan tractant amb un medicament
per a disminuir la pressio arterial que conté aliskirén (medicament que relaxa els vasos
sanguinis).

Si el pacient és un xiquet de menys d’1 any.

Adverténcies i precaucions

Consulteu amb el vostre metge o farmacéutic abans de prendre Candesartan cilexetil:

Si teniu problemes de cor, de fetge o de ronyd, o esteu rebent dialisi.

Si heu rebut fa poc un trasplantament de ronya.

Si teniu vomits o els heu tingut recentment, o teniu diarrea.

Si teniu una malaltia de la glandula adrenal anomenada sindrome de Conn (també
coneguda com a hiperaldosteronisme primari).

Si teniu la pressi6 arterial baixa.
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e Si heu patit un ictus alguna vegada.

e Siesteu (o teniu la intencid d’estar) embarassades. No es recomana prendre Candesartan
cilexetil a I’inici de ’embaras. Tampoc s’ha de prendre si esteu embarassades de fa més
de 3 mesos, ja que podria ser perjudicial per al vostre bebé si es pren a partir d’aquesta
etapa (vegeu seccio “Embaras™).

e Si preneu qualsevol d’aquests medicaments per a tractar la pressio arterial alta:

- un inhibidor de I’enzim conversiu de 1’angiotensina (IECA) (com ara enalapril,
lisinopril, ramipril), especialment si patiu problemes de ronyo relacionats amb la
diabetis;

- aliskiren.

e Sipreneuun IECA ala vegada que altres farmacs que pertanyen al grup de medicaments
coneguts com a antagonistes dels receptors de mineralocorticoides (ARMC). Aquests
medicaments s’usen per a tractar la insuficiencia cardiaca (vegeu “Altres medicaments
i Candesartan cilexetil”).

[...]

Xiquets i adolescents

Candesartan cilexetil s’ha estudiat en xiquets. Els xiquets de més d’1 any no han de prendre
Candesartan cilexetil, ja que pot resultar un risc per als seus ronyons, que encara s’estan
desenvolupant.

Per a mes informacio, consulteu amb el vostre metge.

Presa de Candesartan cilexetil amb altres medicaments

[..]

Especialment, informeu el vostre metge si preneu qualsevol dels medicaments segiients:

e Altres medicaments que ajuden a disminuir la pressio arterial, on s’inclouen els
betablocadors, diazoxids 1 els inhibidors de I’enzim conversiu de 1’angiotensina (IECA),
com ara enalapril, captopril, lisinopril o ramipril.

e Antiinflamatoris no esteroidals (AINE), com ara ibuprofén, naproxén, diclofenac,
celecoxib o etoricoxib (medicaments que alleugen el dolor i la inflamacid).

e Acid acetilsalicilic (si preneu més de 3 g al dia) (medicament que alleuja el dolor i la
inflamacio).

e Suplements de potassi o substitutius de la sal que contenen potassi (medicaments que
augmenten la quantitat de potassi en sang).

e Heparina (medicament que ajuda a la fluidesa de la sang).

e Diiirctics (medicaments que afavoreixen 1’eliminaci6 d’orina).

e Liti (medicament per a tractar problemes de salut mental).

El vostre metge potser canvie la dosi o prenga altres mesures de precaucio:

e Sipreneu un inhibidor de I’enzim conversiu de 1’angiotensina (IECA) o aliskirén (vegeu
tamb¢ la informacio de I’apartat “No preneu Candesartan cilexetil” 1 “Advertencies i
precaucions”).
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e Si preneu un IECA conjuntament amb altres medicaments especifics per a tractar la
insuficiencia cardiaca, coneguts com a antagonistes dels receptors de
mineralocorticoides (ARMC), com ara espironolactona o eplerenona.

Presa de Candesartan cilexetil amb aliments, alcohol i altres begudes

Podeu prendre Candesartan cilexetil amb aliments o sense.

Parleu amb el vostre metge abans de beure alcohol si us han receptat Candesartan cilexetil.
L’alcohol pot provocar desmais o marejos.

Embaras i lactancia

[...]

Embaras

Heu de comunicar al metge si esteu (o teniu la intencié d’estar) embarassades.

Normalment, el vostre metge us recomanara deixar de prendre Candesartan cilexetil abans de
guedar-vos embarassades o en el moment que sabeu que ho esteu. Us aconsellara prendre altres
medicaments en lloc de Candesartan cilexetil.

No es recomana prendre Candesartan cilexetil a 1’inici de ’embaras, i no s’ha de prendre si
esteu embarassades de fa més de 3 mesos, ja que podria ser perjudicial per al vostre bebé si
s’administra a partir del tercer mes d’embaras.

Lactancia
Comuniqueu al vostre metge si esteu en periode de lactancia o esteu a punt d’estar-ho.

No es recomana Candesartan cilexetil per a mares en periode de lactancia. El vostre metge us
recomanara un altre tractament si desitgeu donar mamar, especialment si el bebé acaba de
naixer o ha sigut prematur.

[...]
Candesartan cilexetil conté lactosa

Si un especialista us ha dit que teniu intolerancia a alguns sucres, consulteu amb el vostre metge
abans de prendre aquest medicament.

3. Com prendre Candesartan cilexetil

Seguiu sempre les indicacions del vostre metge o farmaceéutic. Si teniu algun dubte, pregunteu
al vostre metge o farmaceutic.

[...]
Pressi6 arterial alta

La dosi recomanada de Candesartan cilexetil és de 8 mg al dia. Segons com varie la pressio
arterial, el vostre metge podra pujar la dosi a 16 mg 0 32 mg al dia.
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El metge pot receptar una dosi inferior en alguns pacients, com els qui tenen problemes de fetge,
de ronyd o aquells qui han perdut fluids corporals, a causa de vomits, diarrea o per 1’us de
didrétics.

Alguns pacients negres responen menys favorablement a aquest tipus de medicament quan és
I’tinic tractament que reben, per aixo aquests pacients podrien necessitar una dosi més elevada.

Us en xiquets i adolescents amb pressi6 arterial alta

Xiguets de 6 a 18 anys

La dosi inicial recomanada és de 4 mg al dia.

Pacients amb un pes menor a 50 kg: per als pacients qui no tenen la pressié arterial controlada,
el vostre metge podria considerar augmentar la dosi a un maxim de 8 mg al dia.

Pacients amb un pes igual o major a 50 kg: per als pacients qui no tenen la pressio arterial
controlada, el vostre metge podria considerar augmentar la dosi a 8 mg al dia 0 16 mg al dia.

Insuficiencia cardiaca en adults
La dosi inicial recomanada de Candesartan cilexetil és de 4 mg al dia.
El vostre metge pot incrementar la dosi fins a 32 mg i doblar-la en intervals d’unes 2 setmanes.

Es pot prendre Candesartan cilexetil juntament amb altres medicaments per a la insuficiéncia
cardiaca, tot i que el metge decidira quin és el tractament que més se us adequa.

Si preneu més Candesartan cilexetil del que és degut

Si preneu més Candesartan cilexetil del que us han prescrit, contacteu un metge o un
farmacéutic immediatament.

Si oblideu prendre Candesartan cilexetil

No preneu una dosi doble per a compensar la dosi oblidada. Preneu la segiient dosi com ho
farieu normalment.

Si deixeu de prendre Candesartan cilexetil

Si deixeu de prendre Candesartan cilexetil, la pressio arterial pot tornar a augmentar. Per tant,
no deixeu de prendre Candesartan cilexetil sense consultar-ho amb el vostre metge.

Si teniu qualsevol altre dubte sobre 1’s d’aquest medicament, pregunteu al vostre metge o
farmaceutic.

4. Possibles efectes adversos

Com tots els medicaments, Candesartan cilexetil també pot provocar efectes adversos, encara
gue no tothom els pateix. Es important conéixer quins son.

Deixeu de prendre Candesartan cilexetil i busqueu ajuda si teniu qualsevol de les
reaccions al-lérgiques segients:

e Dificultats respiratories, amb inflor de la cara, dels llavis o de la gola o sense.
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e Inflor de la cara, dels llavis, de la llengua o de la gola que poden causar dificultats per
a tragar.
e Picor greu de la pell (amb erupcio cutania).
Candesartan cilexetil pot fer disminuir el nombre de globuls blancs. El vostre sistema
immunitari pot afeblir-se i podeu sentir-vos cansats, tenir una infeccio o febre. Si ago passa,
contacteu amb el vostre metge. Es possible que el vostre metge us recomane fer unes analisis
de sang ocasionalment per a revisar si Candesartan cilexetil us ha afectat a la sang
(agranulocitosi).

Altres possibles efectes adversos son:
Freqiients (afecten d’1 a 10 pacients cada 100)

e Sensaci6 de mareig o vertigens.

e Mal de cap.

e Infeccid respiratoria.

e Pressio arterial baixa. Ac¢o pot provocar desmais 0 marejos.

e Canvisen els resultats de les analisis de sang: augment del potassi en sang, especialment
si ja teniu problemes de ronyd o insuficiencia cardiaca. Si aquesta situacio és greu,
podeu notar cansament, feblesa, batecs del cor irregulars o formigueig.

e Pot afectar el funcionament dels vostres ronyons, especialment si ja teniu problemes de
ronyé o insuficiéncia cardiaca. En casos aillats es pot arribar a la insuficiencia renal
(mal funcionament del ronyo).

Molt estranys (afecten menys d’1 pacient cada 1.000)

¢ Inflor de la cara, dels llavis, de la llengua o de la gola.

e Disminucio de globuls rojos o blancs. Podeu sentir cansament, tenir una infeccié o febre.

e Erupcio en la pell, urticaria (faves).

e Picors.

e Dolor d’esquena, de les articulacions i dels musculs.

e Canvis en el funcionament del vostre fetge, que inclou inflamacio del fetge (hepatitis).
Podeu sentir cansament, tenir la pell i el blanc dels ulls de color groguencs i tenir
simptomes de febre.

e Tos.

o Nausees.

e Canvis en els resultats de les analisis de sang: disminucio del sodi en sang. Si aquesta
situacio es greu, podeu notar feblesa, falta d’energia o rampes musculars.

No coneguts (la freqiéncia no pot estimar-se a partir de les dades disponibles)

e Diarrea.
[...]
Comunicacio d’efectes adversos

Si experimenteu efectes adversos, pregunteu al vostre metge o farmaceutic, inclis si es tracta
d’efectes que no apareixen en aquest prospecte. També podeu comunicar-los a través del
Sistema  Espanyol de  Farmacovigilancia ~de  Medicaments d’Us  Huma:
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https://www.notificaram.es. Mitjangant la comunicacié d’efectes adversos podeu contribuir a
proporcionar mes informaci6 sobre la seguretat d’aquest medicament.

5. Conservacio de Candesartan cilexetil

[.]

Els medicaments no s’han de llengar pel desguas ni al fem. Depositeu els envasos i els

medicaments que no necessiteu al Punt SIGRE'™ de la farmacia. Si teniu qualsevol dubte,
pregunteu al farmacéutic sobre com desfer-se dels medicaments que ja no necessiteu. D’aquesta
manera, ajudareu a protegir el medi ambient.

[...]

4.3. Analisi dels problemes

Seguirem la classificacié de problemes d’Hurtado (2001) per a fer la nostra analisi.
Hurtado (2001: 282) fa referéncia a Nord (1988a) que distingeix el concepte de problema i
dificultat. Mentre que el primer és objectiu i qualsevol traductor, independentment de la seua
experiéncia professional, I’ha de resoldre, la dificultat és subjectiva i esta relacionada amb les
condicions del mateix traductor. A partir d’aquesta definicio, Hurtado (2011: 286) defineix el
terme de problema com a una dificultat objectiva que pot trobar-se qualsevol traductor durant
el procés de traduccid. Aixi doncs, Hurtado fa la classificaci6 de problemes
seguent (2011: 288):

1) Problemes linguistics. De caracter normatiu, recullen les diferencies de léxic,
morfosintaxi, estil i textuals entre ambdues llenges.

2) Problemes extralinglistics. Fan referéncia a questions tematiques, culturals o
enciclopédiques.

3) Problemes pragmatics. Relacionats amb els actes de parla del text original,
intencio, pressuposicions, tipus de receptor i context.

4) Problemes instrumentals. Relacionats amb la dificultat de documentacié o amb

la necessitat de cerca terminologica abundant.

4.3.1. Problemes linguistics

No trobem gran quantitat de léxic especialitzat pel fet de tractar-se d’informaci6 dirigida
aun public no professional; els termes o expressions tecniques apareixen al TO explicats. Altres
que no ho estaven, hem valorat adaptar-los i dur a terme un proces de desterminologitzacié amb
I’objectiu de fer-los més comprensibles per a tot lector, recordem que la llegibilitat en aquest

genere és clau:
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Per a cada vegada que apareix el terme kidney valorarem dues opcions: «renal» o «de
ronyd». Finalment, com que va dirigit a un pablic no especialista, decidirem la segona;
a excepcio d’un cas, que férem servir el terme «insuficiéncia renal», perdo amb una
explicaci6 entre parentesis.

Per a severe liver disease valorarem tres opcions: «hepatopatia», «malaltia hepatica» o
«malaltia greu del fetge». Tot i que el Diccionari de Termes Medics (DTM) recull
només els dos primers termes, decidirem optar pel tercer, ja que és més descriptiu i
menys tecnic, comprensible per a qualsevol lector.

Pel que fa al nom dels medicaments, pensarem si afegir marques comercials, pero com
que hi ha medicaments prou coneguts amb aquestes denominacions, decidirem deixar-
los aixi; en alguns casos s’explica entre paréntesis quina és la seua funcio:

o Enalapril, captopril, lisinopril, ramipril.

o Liti (medicament per a tractar problemes de salut mental).

Tanmateix, no s’explica explicitament quina és la funcié de I’«aliskirén», per tant,
afegirem una descripcio d’aquest entre paréntesis:

o aliskirén (medicament que relaxa els vasos sanguinis).

El terme doctor apareix dues vegades en la mateixa oracid per a fer referéncia a dos
tipus de professionals —el metge de familia i el digestdleg. Com que parla d’una
intolerancia, generalment, és el digestoleg 1’especialista que tracta aquest aparell. Per

tant, decidirem parlar de metge i d’especialista, respectivament.

Com sabem, I’anglés no fa distinci6 de génere (doctor per a masculi i femeni), pero

actualment, tot i que també s’usa el masculi per a incloure ambdos géneres, s’intenta fer Us de

les dues formes (masculi/femeni, com ara «metge i metgessa»), o de substantius geneérics («el

personal sanitari»), per a evitar qualsevol discriminacio; per exemple, fent les substitucions

seguents:

«Xiquets» per «infants».
«Adolescents» per «gent adolescent».
«Metge» per «personal medic».

«Farmaceutic» per «personal farmaceéutic».

Al nostre text valorarem aquestes opcions; tanmateix, decidirem utilitzar el masculi

generic. D’una banda, facilita la lectura respecte a 1’Gs de doblets i d’altra ens va semblar poc

acurat en alguns casos per la preséncia de possessius. Vegem algun exemple:
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e En l’oracié If you are not sure if any of these apply to you, talk to your doctor or
pharmacist before taking Candesartan cilexetil apareixen tant el metge com el
farmaceéutic. Si decidim fer Us de doblets quedaria: «consulteu amb el vostre metge o
metgessa 0 amb el vostre farmaceutic o farmaceutica abans de prendre Candesartan
cilexetil»; podem trobar aquesta estructura repetitiva si la veiem durant tot el text.
Després de consultar prospectes en les nostres llengliies —Candesartan cilexetilo en
espanyol i Florinef en catala— observem que usen el masculi per a referir-se als dos
géneres. D’altra banda, si fem us del substantiu genéric, també podria sonar repetitiva
la paraula «personal»: «consulteu amb el personal medic o amb el personal farmaceutic
abans de prendre Candesartan cilexetil». A més, perdriem el possessiu your que fa
referencia al «vostre» concretament. Potser amb aquesta particula es vol recalcar que €s
al «vostre» a qui heu de preguntar perque és qui us controla i sap la vostra historia
clinica. Aixi, si deixem el masculi com a genéric en aquests termes, per coherencia hem
de deixar-lo en qualsevol terme que tinga marca de génere. Per tant, aquesta oracio
concretament queda: «consulteu amb el vostre metge o farmacéutic abans de prendre

Candesartan cilexetil».

Respecte a les sigles, encara que es presenten bastants vegades al llarg del text i podriem
haver eliminat 1’explicaci6 a partir de la segona vegada que apareixen, hem decidit escriure-la
si es troben en apartats diferents perque va dirigit a un public general i potser només llegeixen
I’apartat que els interessa. La seua traduccioé no ens ha suposat un gran problema, ja que s’usen
en abundancia en la nostra llengua i hem trobat pagines fiables —Canal Salut i CedimCat— on

fan Us d’aquestes denominacions:

¢ Inhibitors ACE - IECA (inhibidors de I’enzim conversiu de I’angiotensina).
e MRAs - AMRC (antagonistes dels receptors de mineralocorticoides).

e NSAIDs = AINE (antiinflamatoris no esteroidals).

No hem trobat problemes de morfosintaxi. Les oracions son curtes i directes,
generalment. No ens han suposat cap dificultat per a la nostra traduccid, ja que en catala es fan

servir les mateixes estructures.

4.3.2. Problemes extralinguistics
Trobem un parell de problemes extralinguistics culturals. A Regne Unit, la notificacié
de qualsevol efecte advers que no estiga descrit al prospecte s’ha de fer a través de la pagina

web o I’aplicacio mobil de Yellow Card. Aixi doncs, com que el nostre prospecte es llegira al

23



nostre territori, varem buscar quin seria I’equivalent d’aquest a Espanya i, a través de textos
paral-lels —prospecte de Candesartan cilexetilo en espanyol— i de consultar I’AEMPS,
descobrirem que s’ha de fer a través de la pagina web corresponent del Sistema Espanyol de
Farmacovigilancia de Medicaments d’Us Huma. A més, sabem que hi tenim un punt especific
a les farmacies per a depositar els envasos i els medicaments que no necessitem, el Punt SIGRE;
tanmateix, al prospecte original no apareix cap lloc per a desfer-se d’aquests. Decidirem, doncs,
afegir aquesta informacio en la nostra traduccio, ja que hem vist que aquest element apareix als

nostres prospectes.

Encara que no ho considerariem un problema de traduccio, hem trobat diferencies
tipografiques en buscar prospectes paral-lels en espanyol. L’anglés fa (s de majascules per als

titols i s’utilitzen més simbols, per exemple per a marcar el «menor que»:

e 4. POSSIBLE SIDE EFFECTS per «4. Possibles efectes adversos».

e For patients weighing < 50 kg per «Pacients amb un pes menor a 50 kg».

4.3.3. Problemes pragmatics

Ja sabem que una de les caracteristiques dels prospectes eés que tenen una funcid
instructiva, per la qual cosa utilitzen marques d’apel-lacio i formes verbals en imperatiu. En la
nostra traduccié, com que la funci6 és la mateixa que al TO, hem decidit mantenir aquestes

construccions i apel-lar al pacient:

e «Parleu amb el vostre metge abans de beure alcohol» (Discuss with your doctor before
drinking alcohol).

e «No preneu una dosi doble per compensar la dosi oblidada» (Do not take a double dose
to make up for a forgotten dose).

e «Pregunteu al vostre metge o farmaceutic» (Ask your doctor or pharmacist).

Byrne (2012) parla de power distance per referir-se a la relacio propera o llunyana entre
emissor i receptor. Segons el to que utilitzem sonara més formal i distant o més proper. En el
nostre cas, decidirem dirigir-nos al pacient amb la forma personal de «vosté», que denota
respecte i és adequat per dirigir-se a persones desconegudes a qui volem tractar amb formalitat.
Al prospecte de Florinef observem que es dirigeix al pacient d’aquesta manera i els pronoms
febles, els verbs i els possessius s’escriuen en 2a persona del plural. També, durant el grau hem
aprés que en la nostra llengua és més propia aquesta manera d’adrecar-Se al receptor que no
parlar de «tu». Tanmateix, valorarem aquesta Ultima opcio perqué és una manera propera de
dirigir-se al lector, pero no pareix tindre el toc formal que es busca en els prospectes:
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e «Guardeu aquest prospecte», «llegiu tot el prospecte», «qué necessiteu saber».

4.3.4. Problemes instrumentals

Els recursos en la nostra llengua no son abundants. Com hem comentat al marc teoric,
en catala hi ha menys eines de traduccio i trobem menys textos paral-lels que en espanyol.
Generalment, hem fet servir el Termcat i el Demcat per a la traducci6é; també ens ha ajudat en
Canal Salut i el CedimCat i la pagina web de MedicamenTIC com a textos paral-lels. Ara bé,
aconseguirem trobar un prospecte de medicament en catala: Florinef. En moltes ocasions hem

emprat webs i diccionaris en espanyol per a completar la informacié —el DTM i I’AEMPS.

4.4. La traducci6 automatica i la traduccid assistida en la traducci6 de prospectes
En aquest apartat comentarem resumidament 1’0s i els possibles avantatges de la TA i
de la TAO —eines cada vegada més generalitzades— per a la traduccié de prospectes de

medicament.

Com atraductors, la TA ens pot ajudar a tenir una idea global del text que hem de traduir,
inclds podem, simplement, fer una tasca de postedicio (PE). Tanmateix, cal anar amb compte
quina i amb quina intencio la utilitzem perque, per exemple, en el cas de 1’ambit sanitari un

error pot comportar greus conseqiéncies.

Trujillos-Yébenes i Mufioz-Miquel (2022: 60) afirmen 1’existencia de tres tipus de TA:
la basada en regles (RBMT, per les seues sigles en anglés), en estadistiques (SMT, per les seues
sigles en anglés) i en xarxes neuronals (NMT, per les seues sigles en anglés); aquestes dues
ultimes son les que més s’han desenvolupat. Les SMT es basen en corpus, busquen totes les
traduccions possibles i calculen la probabilitat que una frase en llengua meta siga correcta. Les
NMT també es basen en corpus, perd tenen xarxes neuronals que simulen les d’una persona
humana i s’alimenten a mesura que se’ls introdueixen textos. De nou, Trujillos-Yébenes i
Mufioz-Miquel (2022) recullen les opinions de traductors medics sobre la possibilitat
d’introduir la TA en encarrecs reals. Conclouen que gracies a I’estructura fixa i normativitzada
d’aquells géneres que emeten instruccions i indicacions —prospecte de medicament—, la TA
pot resultar profitosa si s’alimenta bé 1 es fa una PE exhaustiva, parant molta atenci6 a la

terminologia precisa.

Per la mateixa rad, també poden ser avantatjoses les eines TAO per a la redaccio i
traduccio de textos com els prospectes. Les podriem definir com una manera de traduccio en
que una persona traductora executa la seua tasca amb 1’ajuda i el suport d’un processador de

traduccions. Una de les eines més utilitzades pels traductors és SDL Trados Studio, on podem
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crear un nou projecte i traduir en columnes enfrontades i dividides per segments, veient alhora
el TO i el TM. A més, permet crear una memaoria de traduccié (MT) a mesura que completes la
teua traduccio i a partir de textos paral-lels que I’incorpores. També, MultiTerm és un gestor de
bases de dades inclos en el paquet de Trados que emmagatzema terminologia multilingue i
informaci6. Amb aquesta eina podem crear una nova definicid dins la base terminologica o
emprar una plantilla predeterminada anteriorment. Amb YouAlign, es poden alinear textos en
diferents llengues i crear textos paral-lels per a alimentar les MT i introduir-les al programa
TAO. Aixi doncs, si prenem, per exemple, un prospecte en anglés i el seu corresponent en catala
I els alineem, podem crear un text paral-lel amb el qual alimentar la MT i facilitar la tasca de
traduccid la proxima vegada que traduim un prospecte amb aquesta combinacio de llengues.

Mentre que la TA es centra en 1’automatitzacio directa del procés de traduccio sense
tenir en compte, generalment, referents culturals, expressions idiomatiques, etc. propies d’una
llengua i només necessita un professional per a fer una PE, les eines TAO serveixen com a
assistents de la tasca traductora humana, permeten als traductors treballar per ells mateixos més
rapidament, ajuden a reduir errors per falta de concentracié i poden ajudar a augmentar la

coherencia i la qualitat de les traduccions.

Pel que fa a la traduccid i redaccié de prospectes de medicaments, com que tenen una
estructura fixa i similar entre les diferents llengles, si alimentem bé les eines de TA i les nostres
eines TAO, podriem traure gran profit i accelerar el procés de traduccié d’aquests géneres
textuals, fins al punt de poder redactar-los en llengiies que no es fan amb tanta abundancia com

és el cas del catala, el basc, o el gallec dins 1’ambit nacional.

Aixi doncs, podriem usar aquest treball com a punt de partida textual i terminologic per

a crear una MT i alimentar-la amb els termes recollits al glossari.

5. Conclusions

En aquest TFG hem investigat la situacio del catala dins 1’ambit sanitari, hem estudiat
el génere textual del prospecte de medicament, hem proposat una traduccié del prospecte
Candesartan cilexetil a la nostra llengua i hem analitzat els problemes seguint la classificacid
d’Hurtado (2001).

El procés ha sigut un repte, principalment per la falta de recursos i textos paral-lels en
la nostra llengua que ens ajudaren amb el lexic, I’estructura o les pautes de redaccié dels

prospectes. Tot i que hem fet un gran Us de diccionaris en la nostra llengua i recursos com el
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Termcat, el Gencat o MedicamenTIC, moltes vegades hem consultat recursos en espanyol per
a trobar els equivalents adients. A¢o, pero, ens ha deixat mes llibertat per a expressar-nos —tot
tenint en compte les convencions en espanyol—, i hem demostrat la nostra visio critica amb la

presa de decisions terminologiques, sintactiques i estilistiques.

Gracies a I’assignatura de Traduccio Cientifica i Técnica hem sabut quines fonts de
documentacié dins I’ambit sanitari ens podien ser més utils i hem aplicat criteris i consells
apressos durant el curs. També ens han ajudat algunes assignatures impartides durant els quatre
anys del grau. Per exemple, 1’assignatura de Traductologia pel que fa al treball pretranslatiu i a
I’analisi dels problemes d’Hurtado, on hem demostrat allo que hem aprés aquests anys. D’altra
banda, 1’assignatura de Documentacio i les practiques realitzades durant 1’Gltim semestre ens

han servit per a filar més prim en la informacid i redactar les referéncies correctament.

A més, hem estudiat més a fons quina ¢€s la situacid del catala en I’ambit sanitari, quins
recursos tenim disponibles i son (tils per a nosaltres com a traductors i per a un public general
com a usuari d’informaci6 sobre salut. Aquesta situacié ens ha permés elaborar el nostre propi

glossari terminologic a partir de la nostra traduccio.

Finalment, podem afirmar que hem aconseguit els objectius establits a 1’inici d’aquest

treball i al primer curs del grau.

L’altim que ens queda per reivindicar i defensar és la traduccié d’articles,

investigacions, assajos clinics, etc. o textos de qualsevol sector cap a la nostra llengua.
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Annex 1: Traduccio a columnes enfrontades

EN (TO) CA (TM)
PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR Prospecte: informacié per al pacient
THE USER
Candesartan cilexetil 4 mg tablets Candesartan cilexetil 4 mg /8 mg /16 mg
Candesartan cilexetil 8 mg tablets / 32 mg comprimits

Candesartan cilexetil 16 mg tablets
Candesartan cilexetil 32 mg tablets
Candesartan cilexetil Candesartan cilexetil
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Read all of this leaflet carefully before you start
taking this medicine because it contains
important information for you.

e Keep this leaflet. You may need to read it
again.

e If you have any further questions, ask your
doctor or pharmacist.

e This medicine has been prescribed for you
only. Do not pass it on to others. It may
harm them, even if their signs of illness are
the same as yours.

e |If you get any side effects, talk to your
doctor or pharmacist. This includes any
possible side effects not listed in this leaflet.

See section 4.

Llegiu tot el prospecte detingudament abans de
prendre aquest medicament, perque conté
informacié important per a vosté.
e Guardeu aquest prospecte, potser haureu de
tornar a llegir-lo.
e Si teniu qualsevol altre dubte, pregunteu al
vostre metge o farmaceutic.
e Agquest medicament només se li ha receptat
a vosté. No heu de donar-lo a altres
persones tot i que els simptomes siguen els
mateixos que els vostres, ja que podria ser
perjudicial.
o Si

pregunteu al vostre metge o farmaceutic

experimenteu  efectes  adversos,
inclus si es tracta d’efectes adversos que no
apareixen en aquest prospecte (vegeu

seccio 4).

WHAT IS IN THIS LEAFLET
1. What Candesartan cilexetil is and what it is
used for
2. What you need to know before you take
Candesartan cilexetil
How to take Candesartan cilexetil
Possible side effects

How to store Candesartan cilexetil

o 0~ w

Contents of the pack and other information

Contingut del prospecte
1. Que és Candesartan cilexetil i per a qué
s’usa
2. Que necessiteu saber abans de prendre
Candesartan cilexetil
Com prendre Candesartan cilexetil
Possibles efectes adversos

Conservacié de Candesartan cilexetil

o g ~ w

Contingut de D’envas 1 informacid

addicional

1. WHAT CANDESARTAN CILEXETIL IS
AND WHAT IT IS USED FOR

The name of your medicine is Candesartan
cilexetil. The active ingredient is candesartan
cilexetil. This belongs to a group of medicines

called angiotensin Il receptor antagonists. It works

1. Qué és Candesartan cilexetil i per a queé s’usa
El vostre medicament s’anomena Candesartan
cilexetil. El principi actiu és candesartan cilexetil.
Pertany a un grup de medicaments anomenats
antagonistes dels receptors de I’angiotensina II. La

seua funcid és fer que els vasos sanguinis es relaxen
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by making your blood vessels relax and widen. This
helps to lower your blood pressure. It also makes it
easier for your heart to pump blood to all parts of
your body.

This medicine is used for

e treating high blood pressure (hypertension)
in adult patients and in children and
adolescents aged 6 to under 18 years.

e Candesartan cilexetil can be used to treat
adult heart failure patients with reduced
heart muscle function when Angiotensin

(ACE)
cannot be used or in addition to ACE-

Converting Enzyme inhibitors
inhibitors when symptoms persist despite
treatment and mineralocorticoid receptor
antagonists (MRA) cannot be used. (ACE-
inhibitors and MRAs are medicines used to

treat heart failure).

i es dilaten, cosa que afavoreix la disminucio de la
pressio arterial. També ajuda al vostre cor a repartir

la sang per tot el cos.

Aquest medicament s’usa per a:

e Tractar la pressio arterial alta (hipertensio)
en pacients adults, i xiquets i adolescents
d’entre 6 1 18 anys.

e Es pot usar Candesartan cilexetil per a
tractar la insuficiencia cardiaca en pacients
adults amb la funcié del muscul cardiac

utilitzar-se

reduida, quan

de

no poden

inhibidors I’enzim conversiu de
I’angiotensina (IECA). També, com a
complement dels IECA quan els simptomes
persisteixen malgrat el tractament i no es
poden utilitzar antagonistes dels receptors
de mineralocorticoides (ARMC). Tant els
IECA com els ARMC s6n medicaments que

s’usen per a tractar la insuficiéncia cardiaca.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE
YOU TAKE CANDESARTAN CILEXETIL
Do not take Candesartan cilexetil:

e ifyou are allergic to candesartan cilexetil or
any of the other ingredients of this medicine
(listed in section 6).

e if you are more than 3 months pregnant. (It
is also better to avoid Candesartan cilexetil
in early pregnancy — see pregnancy
section.)

e if you have severe liver disease or biliary
obstruction (a problem with the drainage of
the bile from the gall bladder).

2. Qué necessiteu saber abans de prendre

Candesartan cilexetil

No preneu Candesartan cilexetil
e Sisou al-lergics al candesartan cilexetil 0 a

qualsevol altre principi actiu d’aquest
medicament (vegeu seccio 6).

e Siesteu embarassades de fa més de 3 mesos
(també cal evitar prendre Candesartan
cilexetil durant els primers mesos
d’embaras —vegeu seccio “Embaras”).

e Siteniu una malaltia greu del fetge.

e Si teniu una obstruccio biliar (un problema

amb 1’eixida de la bilis de la vesicula biliar).
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e if the patient is a child under 1 year of age.
e if you have diabetes or impaired kidney
function and you are treated with a blood
pressure lowering medicine containing

aliskiren

[...]

Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking

Candesartan cilexetil.

e if you have heart, liver or kidney problems,
or are on dialysis,

e ifyou have recently had a kidney transplant,

e if you are vomiting, have recently had
severe vomiting, or have diarrhoea,

e if you have a disease of the adrenal gland
called Conn’s syndrome (also called

primary hyperaldosteronism),

e if you have low blood pressure,

e if you have ever had a stroke,

e you must tell your doctor if you think that
you are (or might become) pregnant.
Candesartan cilexetil is not recommended
in early pregnancy, and must not be taken if
you are more than 3 months pregnant, as it
may cause serious harm to your baby if used
at that stage (See pregnancy section).

e if you are taking any of the following
medicines used to treat high blood pressure:

- an ACE-inhibitor (for example enalapril,
lisinopril, ramipril), in particular if you

have diabetes-related kidney problems.

e Sj teniu diabetis o un mal funcionament del

rony0 i us estan tractant amb un
medicament per a disminuir la pressio
arterial que conté aliskirén (medicament
que relaxa els vasos sanguinis).

e Siel pacient és un xiquet de menys d’1 any.

[...]

Adverténcies i precaucions
Consulteu amb el vostre metge o farmaceutic abans
de prendre Candesartan cilexetil:

e Si teniu problemes de cor, de fetge o de
ronyd, o esteu rebent dialisi.

e Si heu rebut fa poc un trasplantament de
ronyo.

e Si teniu vomits o els heu tingut recentment,
0 teniu diarrea.

e Siteniu una malaltia de la glandula adrenal
anomenada sindrome de Conn (també
coneguda com a hiperaldosteronisme
primari).

e Si teniu la pressié arterial baixa.

e Si heu patit un ictus alguna vegada.

e Si esteu (o teniu la intencid d’estar)
embarassades. No es recomana prendre
Candesartan cilexetil a I’inici de I’embaras.

s’Tha de

embarassades de fa més de 3 mesos, ja que

Tampoc prendre si esteu
podria ser perjudicial per al vostre bebé si
es pren a partir d’aquesta etapa (vegeu
seccio “Embaras™).

e Sipreneu qualsevol d’aquests medicaments

per a tractar la pressio arterial alta:
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- aliskiren
e if you are taking an ACE-inhibitor together
with a medicine which belongs to the class

of medicines known as mineralocorticoid

receptors antagonists (MRA). These
medicines are for the treatment of heart
failure (see “Other medicines and

Candesartan cilexetil).

[...]

Children and adolescents

Candesartan cilexetil has been studied in children.
For more information, talk to your doctor.
Candesartan cilexetil must not be given to children
under 1 year of age due to the potential risk to the

developing kidneys.

Other medicines and Candesartan cilexetil

[...]
In particular, tell your doctor if you are using any
of the following medicines:
e Other medicines to help lower your blood
pressure,
diazoxide and ACE

including beta-blockers,

inhibitors such as
enalapril, captopril, lisinopril or ramipril.

e Non-steroidal anti-inflammatory  drugs

(NSAIDs), such as ibuprofen, naproxen or

- un inhibidor de 1’enzim conversiu de
(IECA)

lisinopril,

I’angiotensina (com ara

enalapril, ramipril),
especialment si patiu problemes de
ronyo relacionats amb la diabetis.
- aliskirén.
e Si preneu un IECA a la vegada que altres
farmacs que pertanyen al grup de
medicaments coneguts com a antagonistes
dels receptors de mineralocorticoides
(ARMC). Aquests medicaments s usen per
a tractar la insuficiencia cardiaca (vegeu
“Altres medicaments 1 Candesartan
cilexetil”).
[...]
Xiquets i adolescents
Candesartan cilexetil s’ha estudiat en xiquets. Els
xiquets de més d’l any no han de prendre
Candesartan cilexetil, ja que pot resultar un risc per
als seus ronyons, que encara s’estan desenvolupant.
Per a més informacio, consulteu amb el vostre
metge.
Presa de Candesartan cilexetil amb altres
medicaments
[...]
Especialment, informeu el vostre metge si preneu
qualsevol dels medicaments seguents:
e Altres medicaments que ajuden a disminuir
la pressio arterial, on s’inclouen els
betablocadors, diazoxids i els inhibidors de
I’enzim  conversiu  de
(IECA),

lisinopril o ramipril.

I’angiotensina

com ara enalapril, captopril,
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diclofenac, celecoxib or etoricoxib

(medicines to  relieve pain  and
inflammation).

e Acetylsalicylic acid (if you are taking more
than 3 g each day) (medicine to relieve pain
and inflammation).

e Potassium supplements or salt substitutes
containing potassium  (medicines that
increase the amount of potassium in your
blood).

e Heparin (a medicine for thinning the
blood).

e Water tablets (diuretics).

e Lithium (a medicine for mental health

problems).

Your doctor may need to change your dose and/or
to take other precautions:
e |If you are taking an ACE-inhibitor or
aliskiren (see also information under the
headings “Do not take Candesartan
cilexetil” and “Warnings and precautions™)
e If you are being treated with an ACE-

inhibitor together with certain other
medicines to treat your heart failure, which
are known as mineralocorticoid receptors
(MRA)  (for

spironolactone, eplerenone).

antagonists example

Candesartan cilexetil with food and drink and

alcohol

e Antiinflamatoris no esteroidals (AINE),
com ara ibuprofén, naproxén, diclofenac,
celecoxib o etoricoxib (medicaments que
alleugen el dolor i la inflamacid).

e Acid acetilsalicilic (si preneu més de 3 g al
dia) (medicament que alleuja el dolor i la
inflamacio).

e Suplements de potassi 0 substitutius de la
sal que contenen potassi (medicaments que
augmenten la quantitat de potassi en sang).

e Heparina (medicament que ajuda a la
fluidesa de la sang).

e Dilretics (medicaments que afavoreixen
I’eliminacio6 d’orina).

e Liti (medicament per a tractar problemes de
salut mental).

El vostre metge potser canvie la dosi o prenga altres
mesures de precaucio:

e Sipreneu un inhibidor de I’enzim conversiu
de I’angiotensina (IECA) o aliskirén (vegeu
tamb¢ la informaci6 de 1’apartat “No preneu
Candesartan cilexetil” 1 “Adverténcies 1
precaucions”).

e Sipreneu un IECA conjuntament amb altres
medicaments especifics per a tractar la
insuficiéncia cardiaca, coneguts com a

dels

antagonistes receptors de

mineralocorticoides (ARMC), com ara

espironolactona o eplerenona.

Presa de Candesartan cilexetil amb aliments,

alcohol i altres begudes
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Candesartan cilexetil can be taken with or without
food.

When you are prescribed Candesartan cilexetil,
discuss with your doctor before drinking alcohol.
Alcohol may make you feel faint or dizzy.
Pregnancy and breast-feeding

[...]
Pregnancy

You must tell your doctor if you think you are (or
might become) pregnant. Your doctor will

normally advise you to stop taking Candesartan
cilexetil before you become pregnant or as soon as
you know you are pregnant and will advise you to
take other medicines instead of Candesartan
cilexetil. Candesartan cilexetil is not recommended
in early pregnancy, and must not be taken when
more than 3 months pregnant, as it may cause
serious harm to your baby if used after the third

month of pregnancy.

Breast-feeding
Tell your doctor if you are breast-feeding or about

to start breast-feeding. Candesartan cilexetil is not
recommended for mothers who are breast-feeding,
and your doctor may choose another treatment for
you if you wish to breast-feed, especially if your

baby is newborn, or was born prematurely.

[...]

Candesartan cilexetil contains lactose
If you have been told by your doctor that you have
an intolerance to some sugars, contact your doctor

before taking this product.

Podeu prendre Candesartan cilexetil amb aliments
0 sense.

Parleu amb el vostre metge abans de beure alcohol
si us han receptat Candesartan cilexetil. L’alcohol
pot provocar desmais 0 marejos.

Embaras i lactancia

[...]

Embaras

Heu de comunicar al metge si esteu (o teniu la
intenci6 d’estar) embarassades.

Normalment, el vostre metge us recomanara deixar
de prendre Candesartan cilexetil abans de quedar-
vos embarassades 0 en el moment que sabeu que ho
esteu. Us aconsellara prendre altres medicaments
en lloc de Candesartan cilexetil.

No es recomana prendre Candesartan cilexetil a
I’inici de I’embaras, 1 no s’ha de prendre si esteu
embarassades de fa més de 3 mesos, ja que podria
ser perjudicial per al vostre bebé si s’administra a
partir del tercer mes d’embaras.

Lactancia

Comuniqueu al vostre metge si esteu en periode de
lactancia o esteu a punt d’estar-ho.

No es recomana Candesartan cilexetil per a mares
en periode de lactancia. El vostre metge us
recomanara un altre tractament si desitgeu donar
mamar, especialment si el bebé acaba de naixer o
ha sigut prematur.

[...]

Candesartan cilexetil conté lactosa

Si un especialista us ha dit que teniu intolerancia a
alguns sucres, consulteu amb el vostre metge abans

de prendre aquest medicament.
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3. HOW TO TAKE CANDESARTAN
CILEXETIL

Always take this medicine exactly as your doctor
or pharmacist has told you. Check with your doctor
or pharmacist if you are not sure.

[...]

High blood pressure

The recommended dose of Candesartan cilexetil is
8 mg once a day. Your doctor may increase this
dose to 16 mg once a day and further up to 32 mg
once a day depending on blood pressure response.
In some patients, such as those with liver problems,
kidney problems or those who recently have lost
body fluids, e.g., through vomiting or diarrhoea or
by using water tablets, the doctor may prescribe a
lower starting dose.

Some black patients may have a reduced response
to this type of medicine, when given as the only
treatment, and these patients may need a higher
dose.

Use in children and adolescents with high blood
pressure

Children 6 to <18 years of age:

The recommended starting dose is 4 mg once daily.
For patients weighing < 50 kg: In some patients
whose blood pressure is not adequately controlled,
your doctor may decide the dose needs to be
increased to a maximum of 8 mg once daily.

For patients weighing > 50 kg: In some patients
whose blood pressure is not adequately controlled,

your doctor may decide the dose needs to be

3. Com prendre Candesartan cilexetil
Seguiu sempre les indicacions del vostre metge o
farmaceutic. Si teniu algun dubte, pregunteu al

vostre metge o farmaceutic.

[...]

Pressio arterial alta

La dosi recomanada de Candesartan cilexetil és de
8 mg al dia. Segons com varie la pressié arterial, el
vostre metge podra pujar la dosi a 16 mg o 32 mg
al dia.

El metge pot receptar una dosi inferior en alguns
pacients, com els qui tenen problemes de fetge, de
ronyé o aquells qui han perdut fluids corporals, a
causa de vomits, diarrea o per 1’us de diiirétics.
Alguns pacients negres responen  menys
favorablement a aquest tipus de medicament quan
és 1’tnic tractament que reben, per aixo aquests

pacients podrien necessitar una dosi més elevada.

Us en xiquets i adolescents amb pressio arterial
alta

Xiguets de 6 a 18 anys

La dosi inicial recomanada és de 4 mg al dia.
Pacients amb un pes menor a 50 kg: per als pacients
qui no tenen la pressio arterial controlada, el vostre
metge podria considerar augmentar la dosi a un
maxim de 8 mg al dia.

Pacients amb un pes igual o major a 50 kg: per als
pacients qui no tenen la pressio arterial controlada,
el vostre metge podria considerar augmentar la dosi

a 8 mg al dia 0 16 mg al dia.
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increased to 8 mg once daily and to 16 mg once
daily.

Heart failure in adults

The recommended starting dose of Candesartan
cilexetil is 4 mg once a day. Your doctor may
increase your dose by doubling the dose at intervals
of at least 2 weeks up to 32 mg once a day.
Candesartan cilexetil can be taken together with
other medicines for heart failure, and your doctor
will decide which treatment is suitable for you.

If you take more Candesartan cilexetil than you
should

If you take more Candesartan cilexetil than
prescribed by your doctor, contact a doctor or a
pharmacist immediately for advice.

If you forget to take Candesartan cilexetil

Do not take a double dose to make up for a

forgotten dose. Just take the next dose as normal.

If you stop taking Candesartan cilexetil

If you stop taking Candesartan cilexetil your blood
pressure may increase again. Therefore do not stop
taking Candesartan cilexetil without first talking to
your doctor.

If you have any further questions on the use of this

medicine, ask your doctor or pharmacist.

Insuficiencia cardiaca en adults

La dosi inicial recomanada de Candesartan cilexetil
és de 4 mg al dia.

El vostre metge pot incrementar la dosi fins a
32 mg i doblar-la en intervals d’unes 2 setmanes.
Es pot prendre Candesartan cilexetil juntament amb
altres medicaments per a la insuficiéncia cardiaca,
tot i que el metge decidira quin és el tractament que
més se us adequa.

Si preneu més Candesartan cilexetil del que és
degut

Si preneu més Candesartan cilexetil del que us han
prescrit, contacteu un metge o un farmaceutic
immediatament.

Si oblideu prendre Candesartan cilexetil

No preneu una dosi doble per a compensar la dosi
oblidada. Preneu la seguent dosi com ho farieu
normalment.

Si deixeu de prendre Candesartan cilexetil

Si deixeu de prendre Candesartan cilexetil, la
pressio arterial pot tornar a augmentar. Per tant, no
deixeu de prendre Candesartan cilexetil sense
consultar-ho amb el vostre metge.

Si teniu qualsevol altre dubte sobre 1’us d’aquest
medicament,

pregunteu al vostre metge o

farmaceéutic.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side
effects, although not everybody gets them. It is
important that you are aware of what these side

effects may be.

4. Possibles efectes adversos
Com tots els medicaments, Candesartan cilexetil
també pot provocar efectes adversos, encara que no

tothom els pateix. Es important conéixer quins son.
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Stop taking Candesartan cilexetil and seek
medical help immediately if you have any of the
following allergic reactions:

e difficulties in breathing, with or without
swelling of the face, lips, tongue and/or
throat,

e swelling of the face, lips, tongue and/or
throat, which may cause difficulties in
swallowing,

e severe itching of the skin (with raised
lumps).

Candesartan cilexetil may cause a reduction in
number of white blood cells. Your resistance to
infection may be decreased and you may notice
tiredness, an infection or a fever. If this happens
contact your doctor.

Your doctor may occasionally do blood tests to
check whether Candesartan cilexetil has had any
effect on your blood (agranulocytosis).

Other possible side effects include:

Common (affects 1 to 10 users in 100)

e Feeling dizzy/spinning sensation.

e Headache.

e Respiratory infection.

e Low blood pressure. This may make you
feel faint or dizzy.

e Changes in blood test results: an increased

blood,

especially if you already have Kkidney

amount of potassium in your
problems or heart failure. If this is severe
you may notice tiredness, weakness,

irregular heart beat or pins and needles.

Deixeu de prendre Candesartan cilexetil i
busqueu ajuda si teniu qualsevol de les reaccions
al-lérgiques segients:
o Dificultats respiratories, amb inflor de la
cara, dels llavis o de la gola o sense.
e Inflor de la cara, dels llavis, de la llengua o
de la gola que poden causar dificultats per a
tragar.

e Picor greu de la pell (amb erupcio cutania).

Candesartan cilexetil pot fer disminuir el nombre
de globuls blancs. El vostre sistema immunitari pot
afeblir-se i podeu sentir-vos cansats, tenir una
infeccié o febre. Si aco passa, contacteu amb el
vostre metge. Es possible que el vostre metge us
recomane fer unes analisis de sang ocasionalment
per a revisar si Candesartan cilexetil us ha afectat a
la sang (agranulocitosi).
Altres possibles efectes adversos son:
Freqiients (afecten d’1 a 10 pacients cada 100)

e Sensacid de mareig o vertigens.

e Mal de cap.

e Infeccid respiratoria.

e Pressio arterial baixa. Agd pot provocar

desmais 0 marejos.
e Canvis en els resultats de les analisis de
sang: augment del potassi en sang,

especialment si ja teniu problemes de ronyé
o insuficiencia cardiaca. Si aquesta situacio
és greu, podeu notar cansament, feblesa,

batecs del cor irregulars o formigueig.
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e Effects on how your Kkidneys work,
especially if you already have Kkidney
problems or heart failure. In very rare cases,

kidney failure may occur.

Very rare (affects less than 1 user in 10,000)

e Swelling of the face, lips, tongue and/or
throat.

e Areduction inyour red or white blood cells.
You may notice tiredness, an infection or a
fever.

e Skin rash, lumpy rash (hives).

e ltching.

e Back pain, pain in joints and muscles.

e Changes in how your liver is working,
including inflammation of the liver

(hepatitis). You may notice tiredness,

yellowing of your skin and the whites of

your eyes and flu like symptoms.

e Cough.

e Nausea.

e Changes in blood test results: a reduced
amount of sodium in your blood. If this is
severe then you may notice weakness, lack

of energy, or muscle cramps.

Not known (frequency cannot be estimated from
the available data)

e Diarrhoea.

[...]
Reporting of side effects

e Pot afectar el funcionament dels vostres
ronyons, especialment si ja teniu problemes
de rony6 o insuficiéncia cardiaca. En casos
aillats es pot arribar a la insuficiencia renal
(mal funcionament del ronyo).

Molt estranys (afecten menys d’1 pacient cada
1.000)

¢ Inflor de la cara, dels llavis, de la llengua o
de la gola.

e Disminucié de globuls rojos o blancs.
Podeu sentir cansament, tenir una infeccio
o febre.

e Erupcio en la pell, urticaria (faves).

e Picors.

e Dolor d’esquena, de les articulacions i dels
masculs.

e Canvis en el funcionament del vostre fetge,
que inclou inflamacié del fetge (hepatitis).
Podeu sentir cansament, tenir la pell i el
blanc dels ulls de color groguencs i tenir
simptomes de febre.

e Tos.

o Nausees.

e Canvis en els resultats de les analisis de
sang: disminucié del sodi en sang. Si
aquesta situacié es greu, podeu notar
feblesa, falta d’energia o rampes musculars.

No coneguts (la freqliéncia no pot estimar-se a
partir de les dades disponibles)

e Diarrea.

[..]

Comunicacioé d’efectes adversos
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If you get any side effects, talk to your doctor or
pharmacist. This includes any possible side effects
not listed in this leaflet. You can also report side
effects directly via the Yellow Card Scheme
Website: www.mhra.gov.uk/yellowcard or search
for MHRA Yellow Card in the Google Play or
Apple App Store.

By reporting side effects you can help provide more

information on the safety of this medicine.

Si experimenteu efectes adversos, pregunteu al
vostre metge o farmaceutic, inclis si es tracta
d’efectes que no apareixen en aquest prospecte.
També podeu comunicar-los a través del Sistema
Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments
d’Us

Huma: https://www.notificaram.es.

Mitjangant la comunicaci6 d’efectes adversos
podeu contribuir a proporcionar més informacio

sobre la seguretat d’aquest medicament.

5. HOW TO STORE CANDESARTAN
CILEXETIL

[...]

Do not throw away any medicines via wastewater
or household waste. Ask your pharmacist how to
throw away medicines you no longer use. These

measures will help protect the environment.

[..]

5. Conservacio de Candesartan cilexetil

[...]
Els medicaments no s’han de llencar pel desguas ni

al fem. Depositeu els envasos i els medicaments

que no necessiteu al Punt SIGRE'® de la farmacia.
Si teniu qualsevol dubte, pregunteu al farmaceutic
sobre com desfer-se dels medicaments que ja no
necessiteu. D’aquesta manera, ajudareu a protegir

el medi ambient.

[...]

Annex 2: Glossari terminologic

Hem decidit elaborar un glossari terminoldgic a partir de la nostra proposta de traduccio,

ja que hi ha poca informacio en catala i les traduccions de prospectes de medicaments en la

nostra llengua també son minimes. Moltes vegades, per tal de traure el terme en catala hem

hagut de consultar el nom en castella 1 després fer la traduccio, €s a dir, la traduccié de 1’anglés

al catala no és directa. La referencia completa de les fonts la trobem en I’apartat de recursos

(vegeu 6.1. Recursos). Cal dir que els termes que tenen dues traduccions que nomes es

diferencien per 1’accent és perqué el primer esta escrit en la variant occidental del catala o

valencia i el segon en la variant oriental del catala.
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TERME EN ANGLES TERME EN CATALA DEFINICIO

acetylsalicylic acid acid acetilsalicilic Antiinflamatori no esteroidal,
obtingut per la reacci6 de I’acid

Font: Termcat salicilic amb I’anhidrid acétic.
Té propietats analgésiques,

antipiretiques i antiinflamatories

1 s’usa com antiagregant

plaquetari. En inhibir les

ciclooxigenases (COX-1 i COX-

2), blogueja la sintesi de

prostanoides. S’administra

habitualment per via oral, pero

algunes  sals, com ara

I’acetilsalicilat de lisina, poden

administrar-se també per via

intramuscular i intravenosa.

Font: DTM
active ingredient principi actiu Ingredient  principal ~ d’un
medicament, responsable de
Font: IATE Iefecte desitjat. Alguns
medicaments contenen més d’un
principi actiu que actua de

maneres diferents en el cos.

Font: NIH, Instituto Nacional
del Cancer
adrenal gland glandula adrenal Glandula endocrina  parella
constituida per dues parts
Font: Termcat estructuralment i funcionalment
diferents, la medul-la, que

secreta catecolamines, i el
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agranulocytosis

aliskiren

angiotensin Il receptor
antagonist

angiotensin converting

enzyme (ACE) inhibitors

agranulocitosi

Font: Demcat

aliskirén / aliskirén

Font: gva.es / Demcat

antagonistes dels receptors

de I’angiotensina 11

Font: Gencat

inhibidors de

I’enzim

conversiu de I’angiotensina

(IECA)

Font: Termcat
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cortex, que secreta diverses

hormones esteroides.

Font: Termcat

Abséncia  de granulocits,
principalment neutrofils, a la
sang a causa d’una davallada de

la mielopoesi.

Font: Demcat

Farmac  inhibidor  directe,
selectiu i potent de la renina
humana, de naturalesa no
peptidica i actiu per via oral,
indicat en casos d’hipertensio

arterial essencial.

Font: Demcat

Son un grup de farmacs per al
tractament de la pressié arterial.
Ajuden a relaxar les venes i les
artéries per a reduir la pressid
arterial i facilitar el bombeig de

la sang per part del cor.

Font: Mayoclinic / Scielo

Farmac que evita el pas
d’angiotensina I a angiotensina
[, produeix  vasodilatacio
arteriovenosa i inhibeix els
mecanismes compensatoris
neuroendocrins que s’activen en

la insuficiéncia cardiaca.



beta-blocker

breast-feeding

captopril

celecoxib

Conn’s syndrome (primary

hyperaldosteronism)

betablocador

Font: Gencat

lactancia

Font: AEMPS

captopril

Font: Demcat

celecoxib

Font: Demcat

sindrome

de

(hiperaldosteronisme

primari)

Font: Demcat
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Conn

Font: Termcat

Farmac o agent antiarritmic i
antihipertensor que actua com a
antagonista competitiu i bloca
els receptors per a les
catecolamines endogenes.

Font: Termcat

Alimentacié del lactant duta a
terme amb llet materna. Accid
d’alimentar un infant amb llet
durant el primer periode de la

seua vida.

Font: AVL / Termcat
Farmac antihipertensor
inhibidor de la

peptidildipeptidasa.

Font: Demcat

Farmac analgeésic,
antiinflamatori i antipirétic,
inhibidor ~ selectiu de la

ciclooxigenasa 2.

Font: Demcat

Increment de la secrecio
suprarenal d’aldosterona. La
seua causa més freqient és
I’adenoma, unic secretor
d’aldosterona (aldosteronoma o
sindrome de Conn), seguit de la

hiperplasia cortical suprarenal



diazoxide

diclofenac

enalapril

eplerenone

etoricoxib

diazoxid

Font: Demcat

diclofenac

Font: Demcat

enalapril

Font: Demcat

eplerenona

Font: Demcat

etoricoxib
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bilateral i, excepcionalment, de
la hiperplasia unilateral de la
glandula o d’un carcinoma

suprarenal.

Font: DTM

Farmac antihipertensor i
hiperglucemiant, agonista dels
canals de potassi i inhibidor de la
secreci6 d’insulina per les

cel-lules 3 pancreatiques.

Font: Demcat

Farmac analgeésic,
antiinflamatori i antipiretic que
inhibeix la ciclooxigenasa COX-

1 i la sintesi de prostaglandines.

Font: Demcat

Farmac antihipertensiu d’accid
prolongada amb  propietats
natriuretiques i uricosdriques
que bloqueja el sistema renina-
angiotensina-aldosterona
mitjancant la inhibici6 de
I’enzim conversiu de

I’angiotensina.

Font: Demcat

Antihipertensor.

Font: Demcat

Analgesic, antiinflamatori.



gall bladder

heart failure

heparin

ibuprofen

lithium

Font: Demcat

vesicula biliar

Font: Collins

insuficiéncia cardiaca

Font: Demcat

heparina

Font: Termcat

ibuprofén /ibuprofen

Font: gva.es / Demcat

liti

Font: Demcat
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Font: Demcat

Organ en forma de pera que es
troba baix del fetge. La bilis es
concentra i s’emmagatzema a la

vesicula biliar.

Font: NIH, Instituto Nacional
del Céncer

Incapacitat del miocardi per a
assegurar la irrigacié suficient
dels organs i satisfer les
demandes metaboliques de

I’organisme.

Font: Demcat
Anticoagulant natural utilitzat en
el tractament i la prevenci6 de la

trombosi.

Font: Demcat

Farmac  antiinflamatori  no
esteroidal que bloqueja la sintesi
de les prostaglandines
mitjancant la inhibicié de les
ciclooxigenases COX-1 i COX-
2.

Font: Demcat
Farmac antipsicotic que actua
com a estabilitzador de !’estat

d’anim mitjangant la inhibici6 de



lisinopril

liver disease

mineralocorticoid receptor

antagonists (MRA)

naproxen

non-steroidal
inglammatory
(NSAIDs)

anti-

drugs

lisinopril

Font: Demcat

hepatopatia /
hepatica

Font: Termcat/ DTM

malaltia

antagonistes dels receptors

de mineralocorticoides

(ARMC)

Font: Cosnautas

naproxén / naproxen

Font: gva.es / Demcat

antiinflamatoris

esteroidals (AINE)

Font: Gencat
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no

diferents enzims i la modulaci6

dels receptors de glutamat.

Font: Demcat
Inhibidor de I’enzim conversiu

de I’angiotensina.

Font: Demcat

Qualsevol malaltia del fetge.

Font: DTM

Medicament per tractar la

insuficiéncia cardiaca.

Font: Cima

Antiinflamatori no esteroidal
derivat de I’acid propianic, amb
una eficacia semblant a la de la

indometacina.

Font: Demcat

Cadascun dels farmacs
antiinflamatoris que no tenen en
la seua estructura quimica 1’anell
esteroide de
ciclopentanoperhidrofenantre.
esteroide de
ciclopentanoperhidrofenantreno.
Inhibeixen les ciclooxigenases
COX-1 i COX-2 i la sintesi de

prostanoides. Exerceixen efectes



ramipril ramipril

Font: Demcat

spironolactone espironolactona

Font: Demcat

stroke ictus

Font: Demcat

water tablets ditréetics

Font: Cima
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analgésics, antiinflamatoris i

antipiretics.

Font: DTM
Inhibidor de 1’enzim conversiu

de I’angiotensina.

Font: Demcat

Farmac antihipertensiu [
dirétic, estalviador de potassi,
que provoca un augment de
I’excrecié de sodi i1 aigua i una
disminucié de I’eliminaci6 de
potassi mitjancant la inhibicid
competitiva  dels  receptors
d’aldosterona al tabul contort

distal de la nefrona.

Font: Demcat

Alteracio transitoria o definitiva
del funcionament d’una o
diverses zones de 1’encefal que
apareix a conseqiiéncia d’un
trastorn de la circulacié

sanguinia cerebral.

Font: Demcat

Farmac que estimula o augmenta
la ditiresi per mitja de I’augment
de Dexcreci6  d’aigua i

d’electrolits.

Font: Demcat



Annex 3: Prospecte original
PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

», Consilient Candesartan cilexetil 4 mg tablets
W Health

Candesartan cilexetil 8 mg tablets

Candesartan cilexetil 16 mg tablets

Candesartan cilexetil 32 mg tablets
Candesartan cilexetil

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains
important information for you.

Keep this leaflet. You may need to read it again.

If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.

This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may
harm them, even if their signs of illness are the same as yours.

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any
possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.

WHAT IS IN THIS LEAFLET

1. What Candesartan cilexetil is and what it is used for

2. What you need to know before you take Candesartan cilexetil
3. How to take Candesartan cilexetil

4. Possible side effects

5. How to store Candesartan cilexetil

6. Contents of the pack and other information

1. WHAT CANDESARTAN CILEXETIL IS AND WHAT IT ISUSED FOR

The name of your medicine is Candesartan cilexetil. The active ingredient is candesartan
cilexetil. This belongs to a group of medicines called angiotensin Il receptor antagonists. It
works by making your blood vessels relax and widen. This helps to lower your blood pressure.
It also makes it easier for your heart to pump blood to all parts of your body.

This medicine is used for

treating high blood pressure (hypertension) in adult patients and in children and
adolescents aged 6 to under 18 years.

Candesartan cilexetil can be used to treat adult heart failure patients with reduced heart
muscle function when Angiotensin Converting Enzyme (ACE) inhibitors cannot be
used or in addition to ACE-inhibitors when symptoms persist despite treatment and
mineralocorticoid receptor antagonists (MRA) cannot be used. (ACE-inhibitors and
MRASs are medicines used to treat heart failure).

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE CANDESARTAN
CILEXETIL

Do not take Candesartan cilexetil:
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o ifyouare allergic to candesartan cilexetil or any of the other ingredients of this medicine
(listed in section 6).

e if you are more than 3 months pregnant. (It is also better to avoid Candesartan cilexetil
in early pregnancy — see pregnancy section.)

e if you have severe liver disease or biliary obstruction (a problem with the drainage of
the bile from the gall bladder).

e if the patient is a child under 1 year of age.

e if you have diabetes or impaired kidney function and you are treated with a blood
pressure lowering medicine containing aliskiren

If you are not sure if any of these apply to you, talk to your doctor or pharmacist before taking
Candesartan cilexetil.

Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking Candesartan cilexetil.

if you have heart, liver or kidney problems, or are on dialysis,

if you have recently had a kidney transplant,

if you are vomiting, have recently had severe vomiting, or have diarrhoea,

if you have a disease of the adrenal gland called Conn’s syndrome (also called primary
hyperaldosteronism),

if you have low blood pressure,

if you have ever had a stroke,

you must tell your doctor if you think that you are (or might become) pregnant.
Candesartan cilexetil is not recommended in early pregnancy, and must not be taken if
you are more than 3 months pregnant, as it may cause serious harm to your baby if used
at that stage (See pregnancy section).

if you are taking any of the following medicines used to treat high blood pressure:
- an ACE-inhibitor (for example enalapril, lisinopril, ramipril), in particular if you

have diabetes-related kidney problems.

- aliskiren

if you are taking an ACE-inhibitor together with a medicine which belongs to the class
of medicines known as mineralocorticoid receptors antagonists (MRA). These
medicines are for the treatment of heart failure (see “Other medicines and Candesartan
cilexetil”).

Your doctor may check your kidney function, blood pressure, and the amount of electrolytes
(e.g. potassium) in yourblood at regular intervals.

See also information under the heading “Do not take Candesartan cilexetil

Your doctor may want to see you more often and do some tests if you have any of these
conditions.

If you are going to have an operation, tell your doctor or dentist that you are taking Candesartan
cilexetil.
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This is because Candesartan cilexetil, when combined with some anaesthetics, may cause a
drop in blood pressure.

Children and adolescents

Candesartan cilexetil has been studied in children. For more information, talk to your doctor.
Candesartan cilexetil must not be given to children under 1 year of age due to the potential risk
to the developing kidneys.

Other medicines and Candesartan cilexetil

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other
medicines. Candesartan cilexetil can affect the way some other medicines work and some
medicines can have an effect on Candesartan cilexetil. If you are using certain medicines, your
doctor may need to do blood tests from time to time.

In particular, tell your doctor if you are using any of the following medicines:

e Other medicines to help lower your blood pressure, including beta-blockers, diazoxide
and ACE inhibitors such as enalapril, captopril, lisinopril or ramipril.

e Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), such as ibuprofen, naproxen or
diclofenac, celecoxib or etoricoxib (medicines to relieve pain and inflammation).

o Acetylsalicylic acid (if you are taking more than 3 g each day) (medicine to relieve pain
and inflammation).

e Potassium supplements or salt substitutes containing potassium (medicines that increase
the amount of potassium in your blood).

e Heparin (a medicine for thinning the blood).

e Water tablets (diuretics).

e Lithium (a medicine for mental health problems).

Your doctor may need to change your dose and/or to take other precautions:

e If you are taking an ACE-inhibitor or aliskiren (see also information under the headings
“Do not take Candesartan cilexetil ” and “Warnings and precautions”)

e If you are being treated with an ACE-inhibitor together with certain other medicines to
treat your heart failure, which are known as mineralocorticoid receptors antagonists
(MRA) (for example spironolactone, eplerenone).

Candesartan cilexetil with food and drink and alcohol
Candesartan cilexetil can be taken with or without food.

When you are prescribed Candesartan cilexetil, discuss with your doctor before drinking
alcohol. Alcohol may make you feel faint or dizzy.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby,
ask your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine.
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Pregnancy

You must tell your doctor if you think you are (or might become) pregnant. Your doctor will
normally advise you to stop taking Candesartan cilexetil before you become pregnant or as soon
as you know you are pregnant and will advise you to take other medicines instead of
Candesartan cilexetil. Candesartan cilexetil is not recommended in early pregnancy, and must
not be taken when more than 3 months pregnant, as it may cause serious harm to your baby if
used after the third month of pregnancy.

Breast-feeding

Tell your doctor if you are breast-feeding or about to start breast-feeding. Candesartan cilexetil
is not recommended for mothers who are breast-feeding, and your doctor may choose another
treatment for you if you wish to breast-feed, especially if your baby is newborn, or was born
prematurely.

Driving and using machines

Some people may feel tired or dizzy when taking Candesartan cilexetil. If this happens to you,
do not drive or use any tools or machines.

Candesartan cilexetil contains lactose

If you have been told by your doctor that you have an intolerance to some sugars, contact your
doctor before taking this product.

3. HOW TO TAKE CANDESARTAN CILEXETIL

Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Check with your
doctor or pharmacist if you are not sure. It is important to keep taking Candesartan cilexetil
every day.

You can take Candesartan cilexetil with or without food.

Swallow the tablet with a drink of water.

Try to take the tablet at the same time each day. This will help you to remember to take it.
High blood pressure

The recommended dose of Candesartan cilexetil is 8 mg once a day. Your doctor may increase
this dose to 16 mg once a day and further up to 32 mg once a day depending on blood pressure
response.

In some patients, such as those with liver problems, kidney problems or those who recently
have lost body fluids, e.g., through vomiting or diarrhoea or by using water tablets, the doctor
may prescribe a lower starting dose.

Some black patients may have a reduced response to this type of medicine, when given as the
only treatment, and these patients may need a higher dose.

Use in children and adolescents with high blood pressure
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Children 6 to <18 years of age:

The recommended starting dose is 4 mg once daily.

For patients weighing < 50 kg: In some patients whose blood pressure is not adequately
controlled, your doctor may decide the dose needs to be increased to a maximum of 8 mg once
daily.

For patients weighing > 50 kg: In some patients whose blood pressure is not adequately
controlled, your doctor may decide the dose needs to be increased to 8 mg once daily and to 16
mg once daily.

Heart failure in adults

The recommended starting dose of Candesartan cilexetil is 4 mg once a day. Your doctor may
increase your dose by doubling the dose at intervals of at least 2 weeks up to 32 mg once a day.
Candesartan cilexetil can be taken together with other medicines for heart failure, and your
doctor will decide which treatment is suitable for you.

If you take more Candesartan cilexetil than you should

If you take more Candesartan cilexetil than prescribed by your doctor, contact a doctor or a
pharmacist immediately for advice.

If you forget to take Candesartan cilexetil
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose. Just take the next dose as normal.
If you stop taking Candesartan cilexetil

If you stop taking Candesartan cilexetil your blood pressure may increase again. Therefore do
not stop taking Candesartan cilexetil without first talking to your doctor.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them. It
Is important that you are aware of what these side effects may be.

Stop taking Candesartan cilexetil and seek medical help immediately if you have any of
the following allergic reactions:

o difficulties in breathing, with or without swelling of the face, lips, tongue and/or throat,

e swelling of the face, lips, tongue and/or throat, which may cause difficulties in
swallowing,

e severe itching of the skin (with raised lumps).

Candesartan cilexetil may cause a reduction in number of white blood cells. Your resistance to
infection may be decreased and you may notice tiredness, an infection or a fever. If this happens
contact your doctor. Your doctor may occasionally do blood tests to check whether Candesartan
cilexetil has had any effect on your blood (agranulocytosis).
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Other possible side effects include:
Common (affects 1 to 10 users in 100)

e Feeling dizzy/spinning sensation.

e Headache.

e Respiratory infection.

e Low blood pressure. This may make you feel faint or dizzy.

e Changes in blood test results: an increased amount of potassium in your blood,
especially if you already have kidney problems or heart failure. If this is severe you may
notice tiredness, weakness, irregular heart beat or pins and needles.

e Effects on how your kidneys work, especially if you already have kidney problems or
heart failure. In very rare cases, kidney failure may occur.

Very rare (affects less than 1 user in 10,000)

o Swelling of the face, lips, tongue and/or throat.
e A reduction in your red or white blood cells. You may notice tiredness, an infection or

a fever.
e Skin rash, lumpy rash (hives).
e ltching.

e Back pain, pain in joints and muscles.

e Changes in how your liver is working, including inflammation of the liver (hepatitis).
You may notice tiredness, yellowing of your skin and the whites of your eyes and flu
like symptoms.

e Cough.

e Nausea.

e Changes in blood test results: a reduced amount of sodium in your blood. If this is severe
then you may notice weakness, lack of energy, or muscle cramps.

Not known (frequency cannot be estimated from the available data)
e Diarrhoea.

In children treated for high blood pressure, side effects appear to be similar to those seen in
adults, but they happen more often. Sore throat is a very common side effect in children but not
reported in adults and runny nose, fever and increased heart rate are common in children but
not reported in adults.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly via the Yellow Card
Scheme Website: www.mhra.gov.uk/yellowcard or search for MHRA Yellow Card in the
Google Play or Apple App Store.

By reporting side effects you can help provide more information on the safety of this medicine.
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5.HOW TO STORE CANDESARTAN CILEXETIL
Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the packaging after EXP. The
expiry date refers to the last day of that month.

Do not store above 30°C.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist
how to throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the
environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION
What Candesartan cilexetil contains

e The active substance is candesartan cilexetil. Each tablet contains 4 mg, 8 mg, 16 mg or
32 mg candesartan cilexetil.

e The other ingredients are lactose monohydrate, maize starch, dibutyl sebacate, sodium
laurilsulfate, hydroxypropylcellulose, carmellose calcium, magnesium stearate and iron
oxide red (E172) — (8 mg, 16 mg and 32 mg tablets only)

What Candesartan cilexetil looks like and contents of the pack

4 mg tablets are round, white, biconvex tablets, scored on one side, engraved with mark 4.

8 mg tablets are round, pinkish-white, biconvex tablets, scored on one side.

16 mg tablets are round, slightly pink, biconvex tablets, scored on one side. One side of the
score line is marked with 1, the other side of the score line is marked with 6.

32 mg tablets are round, slightly pink, biconvex tablets, scored on one side. One side of the
score line is marked with 3, the other side of the score line is marked with 2.

The scoreline is only to facilitate breaking for ease of swallowing and not to divide into equal
doses.

Boxes of 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tablets in blisters are available.
Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Distributed by:
Consilient Health (UK) Ltd., No.1 Church Road, Richmond upon Thames, Surrey. TW9 2QE.

This leaflet was last revised in 09/2020.
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