R Thuéc ban theo don

Vién nén bao phim
Sawi
CandesarElD

THANH PHAN

- Candesartan cilexetil ..............cccoeevrvovvriin. 4mg
Téa dugc vua du
(tinh bdt bién tinh, lactose monohydrat 100 mesh,
celulose vi tinh thé 102, colloidal silicon dioxyd,
magnesi stearat, hydroxypropylmethyicelulose 606,
polyethylen glycol 6000, titan dioxyd, talc).
- Candesartan cilexetil .........c..cccocevieceicenernne.. 8 M@
TAAUIC VIR BN .. vicssiiniisiismms st 1 vién
(tinh bt bién tinh, lactose monohydrat 100 mesh,
celulose vi tinh thé 102, colloidal silicon dioxyd,
magnesi stearat, hydroxypropylmethylcelulose 606,
polyethylen glycol 6000, titan dioxyd, talc, sdt oxyd
dé).

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

DUGC LY & CO CHE TAC DUNG

Candesartan la thu8c khang thy th8 angiotensin Il.
Candesartan (¢ ché tac dong lam tang huyé&t 4p clia
dung dich tiém truyén angiotensin Il phy thuéc vao
liéu. Sau khi dung liéu 8 mg candersartan cilexetil 1
I&n/ngay trong vong 1 tuén, tdc déng lam tang huyét
ap dugc Uc ché xap xi 90% & dinh vdi tic dung gay
Uic ché khoang 50% kéo dai trong suét 24 gid.

Néng dé trong huyét tudng cla angiotensin | va
angiotensin Il, va hoat ddng renin huyét tudng (PRA),
tang lén phu thudc véao liéu sau khi diing liéu don I3p
lai candesartan cilexetil 8 ngudi khéde manh, bénh
nhan ting huyét 4p va bénh nhan suy tim. Hoat déng
clia men chuyén (ACE) khéng bj thay ddi & ngudi
khde manh sau khi uéng candesartan cilexetil 14p di
13p lai. Dung liéu mét I&n hang ngay Ién dén 16 mg
candesartan cilexetil & nhiing ngudi khoé manh
khéng &nh hudng dén néng doé aldosteron trong
huyét tuong, nhung gidm néng d huyét tuong clia
aldosteron khi dung liéu 32 mg candesartan cilexetil
& bénh nhan ting huyét 4p. Mac du candesartan
cilexetil c6 tdc dong 1én sy tiét aldosteron nhung lai
tac dung rét it trén kali huyét thanh.
Taéng huyét ap
Ngudi 16n
Trong cac nghién cifu dung da liéu véi bénh nhan
tang huyét ap, khdng c6 thay d8i c6 y nghia lam sang
trong chiic ning chuyén héa, bao gém cé ndng dé
huyét thanh ctia cholesterol toan phan, triglyceride,
glucose, hoéc acid uric. Trong mét nghién ciu 12
tudn trén téng s6 161 bénh nhan déi thao dudng
khong phu thudc insulin (tuyp 2) va tang huyét ap,
khéng c6 thay d8i & néng dd ciia HbA1c.

Suy tim

& bénh nhan suy tim, liéu candesartan > 8 mg lam
giadm khéng lyc mach méu hé thdng va 4p suét thuy
mao mach déng mach phdi.

DUGC BONG HQC

Hép thu

Sau khi uéng candesartan cilexetil, sinh khd dung
tuyét d6i clia candesartan dugc udc tinh |a 15%. Sau
khi vién thu6c uéng dugc hép thu, néng dé dinh trong
huyét thanh (C__ ) dat dugc sau 3-4 gid. Thuc &n co
ham Iugng chét béo cao khéng anh hudng dén sinh
kha dyng cla candesartan sau khi udng candesartan
cilexetil.

Phéan b6
Thé tich phan b8 cla candesartan la 0,13 I/kg.

Candesartan lién két nhiéu véi protein huyét tuong (>
99%) va khong xam nhép vao cac t8 bao huyét cdu.
Lién k&t véi protein khéng thay déi khi ndng do
candesartan trong huyét tuong trén khoang liéu dat
dugc khi ding liéu khuyén céo. O chudt c6ng, cande-
sartan da dugc chung minh & c6 qua hang rdo mau
nao kém. N6 ciing da dugc ching minh & chudt la

candesartan cé di qua hang rao nhau thai va dugc

phan bé & thai nhi.
Chuyén héa va bal tiét .
D6 thanh thai huyét tudng toan phén clia candesar-

tan 1a 0,37 mijphutkg, do thanh thai & than 0,19
mi/phut/kg.

Candesartan khi dung dudng uéng, khoang 26% liéu
dung dugc thai qua nudc tiéu dudi dang khong déi.
Sau khi uéng candesartan cilexetil dugc danh dau
béng C, khodng 33% do phéng xa dugc thu lai tif
nudc tiéu va khoang 67% trong phan. Sau khi ding
liéu tiém finh mach candesartan cilexetil dugc déanh
ddu bang “C, khodng 59% dd phéng xa dugc thu lai
tir nudc tiéu va khodng 36% trong phan. Thai trif qua
mat cling gép phén vao viéc thai trif candesartan.
Nguoi I6n

Candesartan cilexetil dugc hoat héa nhanh chéng va
hoan toan nhd sy thiiy phan ester trong sudt qua
trinh hap thu tU 8ng tiéu héa thanh candesartan, mét
khang thy thé angiotensin Il chon lpc AT1. Candesar-
tan dugc thai trit chil yéu dudi dang khong déi trong
nudc tiu va phan (théng qua mat). Mét phan nh tréi
qua chuyén héa & gan bdi O-deethyl héa thanh mét
chat chuyén héa khéng hoat tinh. Nla ddi thai tri
clia candesartan la khodng 9 gi¢. Sau khi dung liéu
don Iap lai, dugc dong hoc cla candesartan la tuyén
tinh cho liéu l1én dén 32 mg candesartan cilexetil.
Candesartan va chét chuyén héa khéng hoat tinh
khéng tich Gy trong huyét thanh sau khi udng liéu 13p
lai mot 1an méi ngay.

CHI BINH BIEU TR|

- Piéu tri ting huy&t ap & ngudi I6n va tré em tir 1 dén
17 tu8i. C6 thé dung mdt minh hoac phdi hgp vdi cac
thudc chéng tang huyét ap khac.

- Diéu tri suy tim (NYHA nhém 11 — 1IV) & ngudi I6n suy
tim tam thu th&t trai (phan sudt t8ng mau < 40%) dé
gidm tlf vong do tim mach va giam nhép vién do suy
tim.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG

Thuéc nay chi dang theo sy ké don cua béc si
Cédch dong:

Thudc dung dudng udng c6 hodc khdéng céd ding
chung vdi thite &n.

Sinh kha dung cla candesartan khéng bi &nh hudng
bdi thirc &n.

Liéu lugng:

- Tang huyét 4p & ngudi I16n

Liéu phai diéu chinh theo méi c4 nhan. Huyét ap dap
ing phy thudc vao liéu trong khoang 2 dén 32 mg.
Céc khuyén cdo thudng la bat ddu vdi liéu 16 mg 1
|&n/ngay khi dan trj liéu & bénh nhan khéng bj gidm
thé tich mau. Candesartan cé thé dung 1 Ian hoéc 2
I&n mbi ngay vdi téng liéu dung t& 8 — 32 mg. Lidu
cao hdn khdng cho tac dyng manh hon. Hau hét tac
dyng chdng t@ng huyét ap cé dugc trong vong 2
tudn, va gidm huyét ap téi da dat dugc trong vong 4-6
tuén diéu trj vdi candesartan.

Khéng cén fhéi diéu chinh liéu bt ddu cho bénh
nhan I6n tudi, bénh nhan suy gidm chic ndng than
nhe, hodc bénh nhéan suy gidm chic nang gan nhe.
3 nhing bénh nhan suy gidm chidc ning gan trung
binh, cdn can nhic cho bt ddu vdi liéu thap. Vdi
bénh nhan c6 thé gidm thé tich ndi mach (nhu bénh
nhan diéu trj véi thudc Igi tiu, dic biét Ia nhiing
bénh nhan suy gidm chudc nang than), khi bét ddu
dung candesartan can dugc gidm sat y té chit ché
va can nhéc sl dung liéu thap.

NE&u huyét 4p khong kiém soat dugc khi ding mot
minh candesartan, nén dung thém thudc Igi tidu.
Candesartan ciing c6 thé ding chung véi cac thubc
chdng ting huyét ap khac.

- Tang huyét ap & tré em tir 6 - <17 tudi.

Candesartan c6 thé ding liéu 1 14n/ngay hay chia
thanh 2 liéu bang nhau. Diéu chinh liéu dung tay
thudc vao dap ung huyét ap. Vi nhitng bénh nhan
c6 thé thigu thé tich ndi mach (nhu bénh nhan didu tri
vdi thudc Igi ti€u, dac biét 1a nhitng bénh nhan suy
gidm chiic n&ng than), khi bat ddu ding candesartan
cén dugc giam sat y t& chit ché va can nhéc sif dung
liéu thap.



V6i nhiing tré dudi 50 kg, khoang liéu 12 tu 4 -16 mg

mdi ngay. Liéu khdi ddu dugc khuysn céo 14 4 - 8 mg. \

V&i nhiing tré trén 50 kg, khodng liéu 1a tif 4 - 32 mg
mbi ngay. Liéu khdi d4u dugc khuyén céo 12 8 - 16
mg.

Nhiing lidu trén 32 mg khdng dugc nghién ciu &
nhiing bénh nhan tré em (6 - <17 twdi).

Tac dung chdng tang huyét ap thudng c6 dugc trong
vong 2 tufin, véi tac dung ddy di thudng dat dugc
trong vong 4 tuén diéu tri bing candesartan.

T4t ¢4 bénh nhan tré em c6 46 loc cdu than dudi 30
mlUphGt/1,73 m? khéng nén dung candesartan vi
candesartan khéng dugc nghién cifu & dan s§ nay.

- Bénh nhan suy tim

Li8u kh&i ddu khuyén cao a8 didu tri suy tim 13 4 mg
1 ldn/ngay. Liéu dich 1a 32 mg 1 I&n/ngay, dat dugc
béng cach g4p doi liéu trong khodng mi 2 tudn diéu
tri, khi bénh nhan dung nap dugc.

Liéu khdi d4u Khodng lidy
Tang huyét 4p 8-32 mg t8ng liéu
& ngudi idn 16 motdningdy | |20 nody
Tang huy&t 4p <50kg4-8mg | <50kg4— 16 mg/
3 tré em Ndn/ngay. idn/ngay hodc
(6 - < 17 twbi) xem xét chia liéu
>50 kg 8 — 16 mg >50 kg4 -32mg
Nn/ngdy. Ndn/ngay holc
xem xét chia liéu
Suy tim & ngudsi I6n | 4 mg/Ndn/ngay 32 mg/in/ngay

CHONG CHI BINH

Qué mén vdi candesartan hay b&t cif thanh phan nao
clia thuéec.

Phu nll mang thai trong théi ky thir 2 va 3.

Suy gan nang va/hodc U mat

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Bénh nhan suy than nang, suy tim sung huyét ning,
hep ddng mach than mét ho&c hai bén.

Phu nif c6 thai va cho con ba.

Tré em duéi 1 tudi khéng sif dung khi bi cao huyét
ap.

Quan sat cac ddu hiéu va trigu ching cha huyét ap
thap.

T&ng kali mau c6 thé xay ra § nhitng bénh nhan suy
tim.,

Ngudi gia.

TUONG TAC THUGC
Chua c6 tudng tac thubec nghiém trong dugc bao céao
trong céc nghién clu vé candesartan cilexetil vdi cac
thudc khac nhu glyburid, nifedipin, digoxin, warfarin,
hydroclorothiazid va thudc ngia thai dudng uéng &
nhiing ngudi tinh nguyén khde manh, hodc ding
chung véi enalapril 8 nhitng bénh nhan suy tim
(NYHA nhém Il va 1ll). Vi candesartan khdng chuyén
héa dédng ké bdi hé cytochrom P, va & ndng d¢ diéu
trj khdng c6 &nh hudng Ién cac enzym P, tuong tac
véi céc thuc dc ché& hoic dugc chuyén héa bdi
nhifng enzym nay khéng dy doén dugc.
Cac NSAID bao gém ca thudc Uc ché& chon loc
COX-2: & nhitng bénh nhan I6n tudi, gidm thé tich
(bao gém nhilng ngudi dang diéu trj bing thudc Igi
tiéu), hodc tén thuong chuc nang than, viec sir dyng
NSAID, ké ca thudc uc ché chon loc COX-2 cing véi
thuBc dc ché thy thé angiotensin Il c6 th€ Jam cho
chifc nang than xdu di. Nhiing tac ddng nay thuéng
c6 thé dao ngugc dugc. Can dinh ky theo dbi chic
ning than & nhiing bénh nhan dung candesartan
cung véi NSAID. :
Téc dyng chéng ting huyét &p cla thudc d8i khang
thy thé angiotensin Il c6 thé bj y8u di khi ding cung
v6i NSAID bao gém cé& thubc Uc ché chon loc
COX-2.
Lithium: Tang c6 héi phyc ndng dd lithium trong
huyét thanh va dgc tinh da dugc béo céo khi sif dung
lithium chung v&i chét dc ché men chuyén va véi mot
s8 thudc d8i khang thy thé angiotensin Il. Cén theo
ddi than trong néng do lithium trong huyét thanh khi
sl dyng chung.

TRUGNG HOP CO THAI VA CHO CON BU

Ti c6 thai:

Cglr?:gszgzn khdng dugc khuyén céo sif dyng trong
3 thang d4u ca thai ky. Chéng chi dinh trong giai
doan thir 2 va thd 3 cla thai ky.

C6 béing chung lién quan dén nguy cd & thai nhi,
nhung do Igi ich mang lai, viéc slf dyng thu8c trong
thai ky c6 thé dudc chip thuan, bat chdp nguy co
(nhu cén thiét phai dung thudc trong cac tinh hudng
de doa tinh mang ho&c trong mdt bénh trdm trong ma
céc thudc an toan khdng thé sif dung hoic khéng
hiéu qua).

Tré so sinh ¢6 me da udng candesartan cin dugc
theo ddi chét cha dé ha huyét 4p.

Trudng hgp cho con bu:

B&i vi khong ¢6 thong tin lién quan dén viéc sif dung
candesartan cilexetil trong thdi gian cho con b,
candesartan cilexetil khéng nén dugc sif dung va
phuong phép diéu tri thay thé vdi cac ciu hinh an
toan dugc thiét Iap t6t hon trong thdi gian cho con bu
12 mét Igi thE, dac biét 1a trong khi nudi tré so sinh
hoac sinh non.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khéng c6 nghién clu vé tac dong cla candesartan
trén kha nang lai xe va sif dyng may méc. Tuy nhién,
cén luu y ring ddi khi c6 xay ra chéng mat, mét mbi
trong thdi gian diéu tri vdi candesartan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhe va thoang qua: Pau déu, nhim khuin hé hidp
trén, dau lung, budn ngli, chéng mat, buén nén, ho,
gi& cum, mét mdi, dau byng, tiéu chdy, phu ngoai vi,
ndn.

Hiém: Pau khdp, dau co, phu mach, phat ban, buén
ngu.

Théng béo cho Béc si nhifng tic dung khéng
mong muén gép phéi khi st dyng thuéc

QUA LIEU

Khéng cé trudng hgp gay chét trong nghién ciu déc
tinh cdp & chuét nhét, chudt cdng va & nhing ché
udng liéu don lén dén 2000 mg/kg candesartan
cilexetil. Trong nhiing con chuét uéng liéu don cla
chét chuyén héa chinh candesartan, liéu gay chét t6i
thiéu 1a 16n hon 1000 mg/kg nhung it hon 2000

ma/kg.

Céc biéu hién qué liéu véi candesartan 1a ha huyét
ap, chéng mét va nhip tim nhanh; nhip tim cham cé
thé xay ra do sy kich thich déi giao c&m (phé& vi). N&u
triéu ching ha huyét ap xay ra, diéu tri hd trg nén
dugc thyc hién.

Candesartan khong thé dugc loai bd b&ng cach chay
th&n nhan tao.

DONG GOL: Ep vi AIWPVDC. Hop 3 vi x 10 vien.

BAO QUAN: Noi kho, nhiét d khong qua 30°C.
Trénh &nh séng

TIEU CHUAN AP DYNG: Tiéu chugn co sd.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat.

DE xa tdm tay cda tré em
Doc ky hudng dén st dyng trudc khi dung
Néu cdn thém théng tin, xin héi y kién Béc si

Sdn xudt tai
TRACH NHIEM TRON VEN

CONG TY €& PHAN DUGC PHAM SAVI
(SaVipharm J.S.C)
L6 Z.01-02-03a KCN/KCX Tan Thuan, Q.7, Tp. Hé Chi Minh
DT : (84.28) 37700 144 - 37700 143 - 37700 142
Fax : (84.28) 37700 145
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