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Thong tin thubc danh cho cdn bj y té

CANDESARKERN 8mg Tablet

Candesartan Cilexetil

THANH PHAN: M3i vién nén chira:
- Hogt chir. Candesartan Cilexetil: 8mg

- Td duwgc: Lactose, Maize starch
pregelatinized, Macrogol 8000,
Povidone K-25, Cellulose
microcrystalline,
Hydroxypropylcellulose, Magnesium
Stearate

DUQC PONG HOC

Hip thu

Candesartan cilexetil dirge hap thu nhanh
chong va sinh chuyén héa hoan toan bing
cach thiy phén ester trong khi hép thu tir
dng tiéu hoa thanh Candesartan, la mét chat
ddi khang chon loc thu thé AT1 angiotensin
II.

Sinh kha dung tuyét déi cia Candesartan
vao khoang 15%. Sau khi dung thude bang
duong udng, nong d6 dinh huyét twong dat
dugc sau 3 dén 4 gio. Thirc an gidu chit béo
khéng anh hudng dén sinh kha dung cia
Candesartan.

Phén bé

Sau khi dung lidu dom, 1ap lai, duge dong
hoc cua Candesartan tuyén tinh véi lidu
ding 1én dén 32mg Candesartan cilexetil.
Candesartan va cac chét chuyén hoa khéng
hoat tinh cia no khéng tich lu§ trong co thé
khi lap lai liéu m&i ngay mat 1an.

Thé tich phan b ctia Candesartan 14 0,131/
kg. Ty 18 gén két ctia Candesartan véi
protein huyet twong cao (> 99%), thude
khéng thdm vao té bao hdng cau.

Chuyén héa va thii triv

Candesartan chuyén hoa mét phan nho &
gan qua con duong O-deethyl héa thanh
chét chuyén hoa khong ¢ hoat tinh.

Sau khi ding duong uéng Candesartan,
khodng 26% liéu ding duoc bai tiét dudi
dang khéng di qua nude tiéu. D6 thanh thai
toan phdn trong huyét twong cla
Candesartan 1a 0,37 ml/phat’kg, véi do
thanh thai cdu than 1a 0,19 ml/phut/kg. Thoi
gian ban thai cia Candesartan khoang 9 gid.

DUQC LUC HQC

- Candesartan ngdn can tac dung co mach va
tac dung géy tiét aldosteron cia angiotensin
1l bing cach irc ché ¢6 chon loc su gan két
angiotensin 11 vao thu thé ATI cia nhiéu
m& nhu co tron mach mau va tuyen thugng
than. Vi thé, tac dong cua né phu thude vao
cach tong hop angiotensin 11.

- Thu thé AT2 ciing duoc tim thdy & nhidu
mé nhung chua duge cho rang ¢ vai tro

trong viéc giir can bang h¢ ndi mo tim mach.

Candesartan c¢o qhiéu diém tuong dong (>
10000) vdi thu thé AT1 hon thu thé AT2.

- Vi Candesartan khdng rc ché men chuyén
(kininase 1), do d6 no khéng anh huéng dén
sy dap ung, cua bradykinin. Candesartan
khong gan {l(ét cling nhu phong toa cac thy
thé hormon ac hay céc kénh ion quan
trong trong diéu hoa tim mach.

- Phong bé thu thé angiotensin 1] lam ¢ ché
co ché diéu hoa phan hdi 4m tinh cla
angiotensin II trén su tiét renin, tuy nhién sir
tdng hoat tinh renin huyet twong va ndng do
angiotensin II trong tudn hoan khéng vuot
qua tac dong ctia Candesartan trén huyét ap.
CHI BINH

Candesartan Cilexetil dugc chi dinh dé diéu
tri tang huyét ap. Co thé str dung mét minh
hodc két hgp voi cac thude trj tang huyét ap
khéc.

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh Candesartan Cilexetil trén
bénh nhan qua man véi bat ky thanh phan
nao cta thube.

Suy gan nang va’‘hogc r mét.

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG
Candesartan Cilexetil c6 thé ding kém hay
khéng kém véi thire an. Lidu ding tuy thude
vao timg bénh nhan. Lidu khéi déu théng
thuong la 16mg Candesartan Cilexetil 1
lAn/ngay khi diing don tr{ & bénh nhan
khong bi giam thé tich dich.
CANDESARKERN ¢6 thé dung 1 hodc 2
lan/ngay voi téng lifu hang ngay trong



khoang 8mg dén 32mg. Liéu cao hon khong
cho hiéu qua cao hon, va ¢¢ it kinh nghiém
dbi véi nhimng lidu nhu vay. Hau hét tac
dong chong tang huyét ap xuét hién trong
vong 2 tudn, va hi¢u qua giam huyet ap cao
nhat dat dugc trong vong 4 dén 6 tuan sau
khi diéu tri bing CANDESARKERN.

Néu viéc st dung  riéng 1é
CANDESARKERN (Candesartan Cilexetil)
khong kiém soat duoc huyét ap, ¢ thé
diing thém thudc loi tiéu.
CANDESARKERN c6 thé dugc dung phbi
hop vai cac thude tri tang huyét ap khac.
Bénh nhan suy gan: O bénh nhin suy gan
trung binh, can phai cin nhic st dung
CANDESARKERN (Candesartan Cilexetil)
voi lidu khoi dau thap hon. Khong can diéu

chinh liu khéi ddu & bénh nhén suy gan nhe.

Bénh nhin giam thé tich dich: Ddi voi
bénh nhin c¢6 nguy co giam thé tich noi
mach (nhu bénh nhan dang diéu tri bang
thude loi tiéu, dac biét khi nhitng bénh nhan
nay bi suy than), can phai can nhic diédu tri
khoi déu véi CANDESARKERN ¢ liéu
thap hon. ‘

Liéu ding cé thé diéu chinh theo tudi va

triéu churng.

TAC DUNG PHU

Nhin chung, viéc diéu tri béng Candesartan

Cilexetil dugc dung nap tot. Tuy nhién, van

c6 mot sb cac phan ng phu lién quan dén

viée diéu tri bing Candesartan, d6 1a nhtic
dau va chong mat nhe, thoang qua.

Nhitng phan ung phu quan trong da dugc

bdo cdo voi ty 1€ 1a 0,5%, tuy nhién chua thé

xac dinh 1a c6 lién quan dén viéc diéu tri
bang Candesartan Cilexetil hay khong:

- Toan than: suy nhugce co thé, sét.

- H¢ than kinh trung uong va ngoai bién:
Di cam, chong mit.

- RGi loan h¢ tiéu hoa: kho tiéu, viém da
day rugt.

- R&i loan nhip tim: nhip tim nhanh, danh
trng nguc,

- Réi loan chuyén hoa va dinh dudng: tang
men creatine phosphokinase, tdng dudng
huyét, tang triglyceride mau, tdng ure
mau.

- Roi loan h¢ co xuong: dau co.

_ Réi loan dong mau/chay mau/tiéu cau:
chay mau cam.

- R&i loan than kinh: lo &u, suy nhugc
than kinh, lo mo.

- R&i loan hé ho hap: kho thé.

- Réi loan da va phan mém: phat ban, d6
md héi nhiéu.

- RGi loan hé bai tiét: tiéu ra mau.

. Céac biéu hién khac it gip hon bao

gbm: dau thé{ nguc, nljf’}i mau co tim, phu

mach. Cac bieu hién déu giong nhau ¢ phu

nlt va nam gidi, nguoi tré va nguoi gia, da

den hay da trang.

- Mot sb phan Gng phu rat it gap:

Hé tiéu hoa: viém gan va rdi loan chirc niang

gan.

Hé mau: giam bach cdu trung tinh, giam

bach clu va tdng bach cau khong hat.

R&i loan el}uyén héa va dinh dudng: ting

kali mau, giam natri mau.

Than: ert , suy than.

Réi loan da va phian mém: ngira va ndi mé

day.

Thong bdo cho bdc si nhitng tic dung phu

khi ding thuéc.

THAN TRONG

Huyét ap thip ¢ bénh nhin mit mudi &
giam thé tich dich

Nhitng bénh nhan ¢6 hé men renin —
angiotensin hoat dong, chfmg han nhu
nhitng bénh nhan mat mudi va thé tich dich
(vi du: bénh nhén da dugc diéu trj bing
thudc loi tiéu) co thé xay ra triéu ching ha
huyét ap. Nhirng triéu ching nay nén dugc
giai quyé€t trudc khi dung
CANDESARKERN (Candesartan cilexetil),
hodc diéu tri dudi su giam sat chat ché. Néu
xay ra ha huyet Aap, nén dat bénh nhan nim
ngira va, néu cén thiét, truyén truyen tinh
mach nuéc mudi sinh ly. Ha huyét ap
thoang qua khong phai 1a chéng chi dinh
trong viée diéu tri sau nay va viéc diéu tri
khong gap khé khan mot khi huyét ap 6n
dinh.

Suy chirc nang than

Vi tic dong (¢ ché hé théng men
rqninangiotensin — aldosterone cia thudc,
can luong trude nhimg thay dbi trong chirc
nang than trén nhimg cd nhén nhay cam



dugc diéu tri véi CANDESARKERN
(Candesartan cilexetil). Can than trong khi
diing thudc nay.

Trong nhitng nghién ciru chét rc ché men
chuyén trén bénh nhén hep dong mach théan
mdt bén hay hai bén, da c6 bao cdo vé viée
ting creatinine huyét tuong hay BUN.
CANDESARKERN chua duge sir dung lau
ngay ¢ bgnh nhan hep dféng mach thin mét
bén hay hai bén, tuy nhién nhimg trigu
chimng tuong tu 6 thé Xay ra.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Khi st dung & phu nir ¢o thai & ba thang
gitra va cudi thai ky, thube cé thé tac dong
truc tiép 1én hé renin — angiotensin do dé co
thé gay ra ton thuong va co thé gay tir vong
cho thai nhi. Do dé khi biét co thai, phai
ngung diing thude cang sam cang tot.

Phu nir dang cho con bu

Chua biét Candesartan Cilexetil co bai tiét
qua sita me hay khong. Tuy nhién, nghién
ctru cho thiay Candesartan bai tiét qua sira
chugt. Vi cac phan tmg phu manh trén nhi
nhi, do d6 khéng nén  dung
CANDESARKERN (Candesartan Cilexetil)
khi dang cho con ba.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE
VA VAN HANH MAY MOC

Thén trong khi 14i xe va vén hanh may moc
vi thude ¢6 thé gdy chéng mat, suy nhuoc
than kinh, lo mo.

TUONG TAC THUOC

Do Candesartan Cilexetil bi chuyén héa
khong déng ké bai hé théng men cytochrom
P450 va & lidu diéu tri khong cé tac dong
1€n men P450, do d6 khong xay ra tuong tac
véi cac thude (rc ché hodic chuyén hoa boi
cac men nay.

Khong c6 tuong tac nao ding ké duge bao
cao trong cac nghién clru cia Candesartan
Cilexetil véi cac thude khac nhu glyburide,

nifedipine, digoxin, warfarin,

hydrochlorothiazide va cac thude tranh thai

dudng udng & ngudi tinh nguyén khoe manh.

Vi chét rc ché men chuyén va cic chit chen

thu thé angiotensin. trong d6 c6 Candesartan

Cilexetil, ¢6 thé lam tang néng do Kali

trong mau. Do dé nén thén trong khi dung

Candesartan Cilexetil v&i cac thube khic ¢o

thé lam ting ndng do Kali trong méu nhur

spironolactone va chat b sung Kali. .

C6 su ting ndéng do lithium huyét twong

trong sudt thoi gian ding lithium chung véi

Candesartan Cilexetil, vi vay ¢in thédn trong

theo déi nfmg dé lithium huyét twong khi

phai dung dong thoi hai thude nay.

QUA LIEU

Cac biéu hién cia qua liéu thuong l3: ha

huyét ap, chong mat va nhip tim nhanh; cé

thé xay ra l?nfh trang nhip tim chdm khi kich

thich dbi giao )a-m Néu ¢6 déu hiéu ha

huyet ap, phai ap dung ngay céc liéu phap

didu trj ho_ tro.

Khong thé loai trir Candesaratan bang thdm

phan mau.

BAO QU.;\N Bao quéan noi mat, tranh anh

nang, nhiét d§ <30°C

HAN DUNG: 2 nam ké tir ngay san XUat.

TIEU CHUAN: Nha san xuét,

TRINH BAY: 2 vi x 14 vién

LOT KHUYEN:

- Doc kj hwéng din siv dung trwée khi
dang.

- Néu ciin thém théng tin, xin héi § kién
bdc si.

- Thubc nay chi ditng theo sw ké don ciia
thiy thubc.

- Déxatimtay tré

SAN XUAT BOI:

KERN PHARMA, S.L

Venus, 72-Poligono Industrial Colon 11

08228 Tarrasa (Barcelona), Tdy Ban Nha.




Thong tin thuébe danh cho bénh nhin
CANDESARKERN 8mg Tablets
Candesartan Cilexetil

THANH PHAN: M3i vién nén chira:
- Hoat chir: Candesartan Cilexetil 8.0mg
- Td dwec. Lactose, Maize starch
pregelatinized, Macrogol 8000,
Povidone K-25, Cellulose
microcrystalline,
Hydroxypropylcellulose,
stearate
THUOC DUNG CHO BENH Gi
Candesartan Cilexetil dugc dung dé diéu tri
tdng huyet ap. C6 thé s dung mét minh
hoac két hop véi cac thude tri ting huyét ap
khac.
KHI NAO KHONG NEN DUNG
THUOC NAY
Ban khéng nén sir dung thudc nay néu ban
bi di (tng véi candesartan.
Néu ban c¢6 bénh tiéu duong hoidc bénh than,
ban c6 thé khong c6 kha nang dé co
candesartan néu ban ciing dang dung mot
loai thubc huyét ap cé chira aliskiren
(Amturnide, Tekturna, Tekamlo, hoac
Valturna).
Dé dam bao candesartan 12 an toan cho ban,
ndi véi bac si clia ban néu ban ¢6:
bénh thdn, bénh gan. suy tim sung huyét, sy
mat cén bing dién giai, hodc néu ban mét
nudc.
Khéng s dung néu ban dang mang thai.
Ngimg st dung va cho béc s biét ngay néu
ban mang thai. Candesartan cé thé gy
thuong tich hodc tir vong cho thai nhi néu
ban udng thube trong thai ky thang thir 2
hodc¢ ther 3. S dung bién phap tranh thai
higu qua.
Ngudi ta khong biét liéu candesartan ¢6 di
vao sita me hodc néu nd co thé gdy hai cho
em bé ba. Khéng sit dung thudc nay ma
khéng noi véi bac st cia ban néu ban dang
cho con bu
NHUNG PIEU CAN THAN TRONG
KHI DUNG THUOC NAY
Huyét ap thap ¢ bénh nhin mit mudi &
giam thé tich dich
Nhimmg bénh nhdn ¢é hé men renin —
angiotensin hoat dong, ching han uhu

Magnesium

nhitng bénh nhan mat mudi va thé tich dich
(vi du: bénh nhan da dugc diéu tri bang
thudc loi tidu) co thé xay ra triéu chung ha
huyét 4p. Nhimng triéu chimg nay nén dugc
gial quyét trudce khi dung
CANDESARKERN (Candesartan cilexetil),
hodc diéu tri dudi sy gidam sat chat ché. Neu
xdy ra ha huyet ap, nén dat bénh nhin nam
ngira va, néu can thiét, truyén truycn tinh
mach nwdc mubi sinh 1y. Ha huyét ap
thoang qua khong phai Ia chéng chi dinh
trong viée diéu trj sau nay va viéc diéu tri
khoéng gip kho khin mét khi huyét 4p 6n
dinh.

Suy chire nidng than

Vi tac dong uc ché hé théng men
reninangiotensin — aldosterone cia thudc,
can luong trude nhirng thay déi trong chire
ndng than frén nhimg cd nhén nhay cim
duoc dleti/ ftrj,/v‘m CANDESARKER
(Candesartan cilexetil). Can than trong
dung thudc nay.

Trong nhimg nghién ciu chét e ché|
chuyen trén benh Ilhdl’l hep dong mach

tang creatinine huyet tuong hay BUN:S "'_ 3.19
CANDESARKERN chua dugce sit dung lau

ngay ¢ bénh nhan hep dong mach than mot \
bén hay hai bén, tuy nhién nhiing triéu e
chimg twong tur co thé xdy ra. .
NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC 5
HOAC THUC PHAM GI KHI PANG

SU DUNG THUOC NAY

Udng ruou hom nira c6 thé 1am giam huyét

ap ctia ban va c6 thé lam ting tac dung phu

nhét dinh ciia candesartan.

Khéng str dung bd sung kali hoiic thay thé

mudi trong Khi ban dang dung candesartan,

trir khi bac s dd ndi vai ban.

Tranh dung déy qué nhanh tir mot vi tri ngdi

hodc ndm, hodc ban c¢6 thé cam thdy chong

mit. Hay dimg day tir tir va én dinh chinh

minh dé ngan chan mdt cu nga.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU
CHUNG KHI DUNG THUOC QUA

LIEU



Cac bidu hién cua qua liéu thuong 1a: ha
huyét ép, chong mat va nhip tim nhanh; c6
thé xay ra tinh trang nhip tim cham khi kich
thich déi giao cam. Néu c6 dau hiéu ha
huyet ap, phai tim kiém sy cham séc y té
khan cap

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE
NAO VA LIEU LUQONG

Candesartan Cilexetil co thé ding kém hay
khong kém vdi thire an. Lleu dung tuy thude
vao timg bénh nhan. Liéu khoi dau thong
thuong la 16mg Candesartan Cilexetil |
lan/ngay khi dung don tri & bénh nhén
khong bi giam thé tich dich.
CANDESARKERN c6 thé dung 1 hodc 2
lin/ngay v6i tong lidu hing ngay trong
khoang 8mg dén 32mg. Liéu cao hon khong
cho hi€u qua cao hon, va c¢o it kinh nghiém
dbi véi nhimg lidu nhu vay. Hau hét tac
dong chémg ting huyét ap xudt hién trong
vong 2 tuan, va hiéu qua giam huyét ap cao
nhit dat duge trong vong 4 dén 6 tuln sau
khi diéu trj bing CANDESARKERN.

Néu viéc su dung riéng le
CANDESARKERN (Candesartan Cilexetil)
khong kiém soat dugc huyét ap, co thé
dung thém thudc loi tiéu.
CANDESARKERN c6 thé duge dung phdi
hop véi cac thude tri tang huyét ap khac.
Bénh nhan suy gan: O bénh nhan suy gan
trung binh, cin phai cén nhic su dung
CANDESARKERN (Candesartan Cilexetil)
v6i liéu khéi diu thép hon. Khéng cin diéu

chinh liéu khéi diu & bénh nhan suy gan nhe.

Bénh nhian giam thé tich dich: Dbi voi
bénh nhan c6 nguy co giam thé tich ndi
mach (nhu bénh nhan dang diéu tri bang
thudc lgi tiéu, dic biét khi nhitng bénh nhan
nay bi suy than), can phai can nhic diéu tri
khoi ddu véi CANDESARKERN ¢ liéu
thap hon.
CAN LAM GI KHI MOT LAN QUEN
KHONG DUNG THUOC
Dung Ileu do ngay khi nh¢ ra. Bo qua liéu
da quén néu n6 gan nhu 1a thoi gian cho liéu
ké hoach tiép theo ciia ban. Khong ding
thudc thém dé tao nén liéu da quén
CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU
THE NAO
Béo quan ¢ nhiét do phong, tranh am, tranh
anh sang. Khong bao quan trong phong tim.
Khong bao quan trong ngin da. Mdi loai
thude co thi 5 cac_phuong phap bao quan
khéc nhau. mr;éfng dan bao quan trén
bao bi, hodc héi dugc si. Giir thube tranh xa
tAm tay tré em va thi nudi.
CAC THONG TIN KHAC
Nhirng thong tin duge cung cip khong thé
thay thé cho 10i khuyén ctia cac chuyén vién
y té. Hay luon tham khao y kién bac sT hodc
duo‘c sT trudc khi quyét dinh dung thude.
SAN XUAT BOIL:
KERN PHARMA, S.L
Venus, 72-Poligono Industrial Colon II
08228 Tarrasa (Barcelona), Ty Ban Nha.

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Nouyén Suy Hing
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