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Kích thước thật: 100 x 50x 22 mm
Tỷ lệ phóng to: 120%
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"COMPOSITION: Each tablet contains MB 27 7MEHNNNHEBEMÔ—
- Active ingredient: Candesartan cilexetil 16mg KEEPOUTOF THEREACHOFCHILDRENic — : GTYTNHHDP SHINPOONGDAEWOO READCAREFULLY TWELEAFLETBEFOREUSE
Excipients: ... q.S. 1 tablet Bien Hoa Industrial Zone No 2. Dong Nai, Vietnam

INDICATIONS - USAGE - CONTRAINIDICATIONS: ijuder ficense of: : eons
See insert 2 SOX Lame. :
STORAGE: In a tight container, protected from SHIN POONG PHARM.GO.LTO.

light, at dry place temperature below30% 44,Moknze-dong, Danwon-gu, Ansarsi, se eer

SPECIFICATION: Manufacturer Gyeonggi-do, Korea HÐ Đam: a

3 Vỉ x 10 viên nén GMP-WHO

ly Thuốc hán ilie0 đơn

Thuốc hạ huyết áp

   

  
Candesartan cilexetil 16mg

&GTY TNHH OP SHINPOONG DAEWOO
www.shinpoong.com.vn

 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên chứa
~ Hoạt chất: Candesartan cilexetil 16mg

~ Tá được: ... vừa đủ 1 viên
CHỈ ĐỊNH - CÁCH DÙNG - CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Xem tờ hướng dẫn sử dụng Tốc tín reo dời

BAO QUẦN: Trong bao bì kín, tránhJ an ah san ĐỂ XÃ TẨM TAY TRẺ EM
Ree ae ee ia ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

Số 13 - Đường 9A KCN Biên Hòa 2, Đồng Nai, Việt Nam |

Nhượng quyền cia:SHIN POONGPHARM.CO_LTD.
434-4, Moknae-dong, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Hàn Quốc.  
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THÀNH PHÀN: Mỗi vién chk
- - Hoạt chất: Candesartan cilexd
- Tá dược: Lactose monohyđài hch

hydroxystearat, hydroxypropyl celTuiöser-
calci, magnesi stearat, sắt oxid.

DẠNG BÀO CHÉ: Viên nén
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp3 vi AI- AI x 10 viên.
CHỈ ĐỊNH ;
- Diéu tr tăng huyết áp, dùng đơn trị hoặc phối hợp với các thuốc ha

huyết áp khác, ã
~_ Điều trị suy tìm sung huyết (NYHA độ II-IV) ở người bệnh rồi loạn

chức năng thất trái (phân suất tông máu < 40%) đề giảm tử vong do

tim mạch hoặc nhập viện do suy tim. ‘ :
-_ Điều trị trong bệnh thận do đái tháo đường để làm chậm tiền triển

của bệnh thận ở người bị tăng huyết áp đi kèm đái tháo đường có
albumin niệu vi lượng hoặc bệnh thận toàn phát.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
- Tăng huyết áp: Liều dùng cần được điều chỉnh dựa vào sự đáp ứng

huyết áp của người bệnh. Liều khởi đầu khuyến cáo là8— 16 mg x
1 lần/ngày, có thể tăng liều lên tối đa là 32 mg/ngày, uống 1 lần duy
nhất hoặc chia làm 2 lân.
e_ Người già: Không cần chỉnh liều khởi đầu.
© Người bệnh bị giảm thể tích nội mạch, suy thận (kŠ cả người

đang thấm phân máu), sưy gan nhẹ đến trung bình!: Nên khởi
đầu với liều 4 mg và điều chỉnh theo đáp ứng của người bệnh.

* Lưu ý:
e_ Có thể uống thuốc cùng hoặc không cùng với thức ăn.
s_ Tác dụng hạ huyết áp có thể nhận thấy được sau 2 — 6 tuân. Nếu

huyết áp chưa được kiểm soát, có thẻ phối hợp với một thuốc lợi
tiểu hoặc thuốc hạ huyết áp khác. i :

-_ Suy tim: Liều khởi đầu khuyến cáo là 4 mg/ngày. Điều chỉnh đến
liều tối đa 32 mạx 1 lằn/ngày hoặc liều tôi đa dung nạp được (bằng
cách tăng liều gấp đôi sau mỗi 2 tuần).

CHÓNG CHỈ ĐỊNH : : ;
- Qua man véi candesartan hay vi bat ki thanh phan nao cua thudc. \

~_ Phụ nữ có thai. (\ /
- Suy gan nang hay tic mat.
THẬN TRỌNG

- Swy thận hoặc suy tim: Nên theo dõi định kỳ nồng độ kali và
creatinin huyết thanh ở những đối tượng này, nhất là ở người trên
75 tuôi. Cần chỉnh liều theo huyết áp ở người có Clc,< 15 mL/phút.

-_ Hẹp động mạch thận: Thuộc có thể làm tăng ure và creatinin huyết
thanh ở những đối tượng này.

- Ha huyết áp: có thể xảy ra trong quá trình điều trị ở người bị suy
tim, ở người tăng huyết áp có kèm giảm thể tích nội mạch cũng như
ở người đang dùng thuốc lợi tiểu liều cao. Thận trọng khi bắt đầu
trị liệu và nên điều chỉnh tình trạng giảm thể tích.

-_ Trong gây mê và phẫu thuật: Hạ huyết áp có thể xảy ra và nên dự
phòng bằng các dịch truyền tĩnh mạch và/hoặc thuốc co mạch.

- Hep van 2 la, hep động mạch chủ (bệnh cơ tìm phì đại tắc nghẽn):
Đặc biệt thận trọng khi chỉ định cho những đối tượng này.

- Tang aldosteron nguyén phát: Những đối tượng này thường không
đáp ứng với thuộc. -

-_ Tăng kali máu: có thê xảy ra ở người bệnh có nguy cơ cao.
- Tổng quát: O người có chức năng thận và mạch phụ thuộc mạnh

vào hoạt động của hệrenin-angiotensin-aldosterone (người bị suy

tim sung huyệt nặng hay bị bệnh thận, ke cả ghép thận), việc điều
trị với các thuộc tác động lên hệ này có thê gây hạ huyết áp cấp,
tăng các hợp chât nitơ trong máu, thiêu niệu hoặc suy than cap
nhưng hiếm. kh

-_ Người rỗi loạn di truyền về dung nạp galactose, thiếu Lapp lactase
hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này.

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
- Không dùng candesartan ở phụ nữ có thai. Khi phát hiện có thai,

ngưng thuốc ngay lập tức và thay thê bằng các liệu pháp khác.
- Không khuyến cáo dùng candesartan và nên thay thế bằng các

huốc khác an toàn hơn khi đang cho con bú.
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TAC DONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC
Chong mat hay mệt mỏi có thể xảy ra trong quá trình điều trị.
TƯƠNG TÁC THUỐC

Phối hợp với thuốc khác trong điều trị suy tim: Có thể phôi hợp với
thuốc chẹn beta, thuốc lợi tiểu, các digitalis hoặc phối hợp của các
thuốc này. Không khuyến cáo phối hợp với ACEI hoặc thuốc lợi
tiểu tiết kiệm kali (như spironolacton) và nên đánh giá cân thận
giữa lợi ích và nguy cơ tiêm ản khi phối hợp.
Thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali, các chế phẩm bổ sung kali, các muối
thế kali, và các thuốc khác (như heparin): có thể tăng nông độ kali.
Lithi: Không khuyến cáo phối hợp (do có théety tăng có hỏi phục
nồngđộ và độc tính Iithi). Nếu cần thiết phải phối hợp thì nên theo
dõi cẩn thận nông độ lithi máu.
Kháng viêm không steroid (NSAID) (chat ttc ché COX-2, acid
acetylsalicylic (> 3 g/ngay) và các NSAID không chọn lọc): Có thể
làm giảm tác dụng hạ huyết áp, dẫn đến giảm chức năng thận hoặc
suy thận cấp, làm tăng nồng độ kali máu, nhất là ở người đã suy.
chức năng thận. Nên thận trọng khi phối hợp, đặc biệt là ở người
già.
Thuốc có tác dụng hạ huyết áp: có thể làm tăng tác dụng hạ huyết
áp.

TAC DUNG PHU
Thường gặp: nhiễm trùng hô hấp; chong mat/mét mdi, đau đầu;
tăng kali huyết; hạ huyết áp; suy thận.
Hiểm gặp: giảm bạch cau, mất bạch cầu hạt, ho; buôn nôn; tăng
enzym gan, bât thường chức năng gan, viêm gan; phù mạch, phát
ban, mảy đay, mẫn ngứa; đau lưng, đau khớp, đau cơ.

Thông báo cho bác sĩ các tác dụngphụ gặpphải khi dùng thuốc.
DƯỢC LỰC HỌC

Candesartan cilexetil là một tiền được phù hợp cho dang uống.
Thuốc được nhanh chóng thủy phân thành chất có hoạt tính,
candesartan, trong qua trinh hap thu tir 6ng tiéu hoa. Candesartan 1a
mét chat chen thu thé angiotensin II (ARB), chọn lọc trên thụ thể
AT, gắn kết chặt và phân ly chậm ra khỏi thụ thể.
So sánh với các chất ức chế ACE, tần xuất bị ho ở người dùng.
candesartan cilexetil tháp hơn. Candesartan không gắn kết/khoá các
thụ thể hormon, các kênh ion quan trọng khác của hệ tuần hoàn.
DƯỢC ĐỘNG HỌC
Sinh khả dụng đường uống xắp xỉ 14%. Nồng độ đỉnh trong huyết
thanh (Cmax) dat dugc sau khi uống khoảng 3-4 giờ. Sinh khả dụng
của thuốc không bị ảnh hưởng bởi thức ăn.
Thuốc gắn nhiều vào protein huyết tương (> 99%). Thẻ tích phân
bồ biểu kiến là 0,1 L/kg.
Candesartan được thải trừ chủ yếu dưới dạng không đổi qua thận và
mật. Nửa đời thải trừ xấp xỉ 9 giờ. Không có sự tích luỹ thuốc khi
lặp liều. Khoảng 26% liều dùng thải trừ qua thận dưới dạng
candesartan và 7% dưới dạng chất chuyên hoá không có hoạt tính.
Xấp xi 56% liều dùng được tìm thấy trong phân dưới dạng
candesartan và 10% dưới dạng chất chuyên hoá không có hoạt tính.

QUÁ LIÈU VÀ XỬTRÍ

KHUYEN CAO

Triệu chứng: hạ huyết áp và chóng mặt.
Xứ trí: Điều trị triệu chứng ngay lập tức và theo dõi các dau hiệu
của sự sống còn. Nên đặt người bệnh nằm ngửa, chân kê cao. Nếu
không cải thiện, nên tăng thể tích tuần hoàn bằng cách truyền dịch
nước muối sinh lý đẳng trương. Có thể dùng các thuốc kícÃ thích
thần kinh giao cảmnếucác cách trên không hiệu quả. CandESurtan
không bị thải trừ qua thâm phân máu. A

Tránh xa tim tay trẻ em. SP
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc.

- Đọc 4 hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. a
- Néu clin thém théng tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ. v.v
BẢO QUẢN
Trongbao bi kin, 6 noikhô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ke tir ngay sản xuất.
TIEU CHUAN: TCCS.

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM SHINPOONG DAEWOO
(= Nhà máy : Số 13, Đường 9A, KCN Biên Hòa 2, Đồng Nai, Việt Nam

SS) Văn phòng: Phòng 5 & 7, Lau 9, Thap R1-Toa nha Everrich, 968 Dudng 3/2, P. 15, Q. 11, Tp. HCM
Fax : (08) 222 50682 Email : shinpoong@spd.com.vn
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