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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx - Thudc nay chi diing theo dom thudc
1. Tén thube: DALEMOX
2. Céc déu hiéu luu y va khuyen cdo khi dung thude:

“Pé xa tAm tay cta tré em”™

“Boc k¥ huéng din sir dung trude khi dung”
3. Thanh phan cong thirc thude: MSi vién nén chira:
Thanh phin dwoc chit Ham lwgng

Candesartan Cilexetil & mg
Hydroclorothiazid 12,5 mg
T4 duoc vira du 1 vién

Thanh phin ti dwoc: Crospovidon, natri croscarmellose, lactose, microcrystallin
cellulose, colloidal silicon dioxid, magnesi stearat, pov1d0n K30.

4. Dang bio ché: Vién nén (Vién nén hinh try, mau tring hay nga vang, mit vién nhin,
thanh canh vién lanh l3n).

5. Chi dinh:

Bleu tri ting huyét 4p & bénh nhén ngudi 16n khéng hoan toan kiém sodt duge huyét ap
néu chi dung candesartan cilexetil hodc hydroclorothiazid don 1é.

6. Cach ding va liéu dung:

Thude duge ding bing duong uéng, khong bi anh hudng béi thire n, ¢ thé udng lac déi
hodc no.

Liéu khuyén céo: 1 vienfnaay

Téc dung ha huyét 4p phin 16n dat dugc trong vong 4 tuéin sau khi bit dau didu fri.

Déi tuwong dic biét:

Bénh nhdn cao tudi: Khéng cin diéu chinh lidu & bénh nhan cao tudi.

Bénh nhén suy giam thé tich ngi mach: Liéu nén didu chinh cho pht hop.

Bénh nhan suy thdn:

Suy thén nhe dén trung binh (d5 thanh thai creatinin > 30 ml/phit/1,73 m? dién tich bé miit
co thé: lidu didu chinh cho phtt hop).

Suy thin ning (d6 thanh thai creatinin <30 ml/phiat/1,73 m? dién tich bé mit co thé):
Chéng chi dinh.

Bénh nhdn suy gan:

Suy gan nhe dén trung binh: Lidu nén diéu chinh cho phi hop.

Suy gan néng va/hodc & mat: Chéng chi dinh.

Tré em: Su an toan va hi¢u qua cla candesartan va hydroclorothiazid & tré em trong d6
tudi dudi 18 tudi chua duoc danh gia.

7. Chonv chi dinh:

Qué mén véi candesartan cilexetil, cic thiazid va cdc din chat sulfonamid, hay bat k¥
thanh phén n&o ctia ché phim.

Phu nit mang thai va cho con bu.

Suy gan néng va/hofc & méit.

Suy thin nang.

Suy tim ¢6 kali huyét > 5 mmol/lit, creatinin huyét > 265 micromol/lit (> 30 mg/lit) hodc
hé s6 thanh thai creatinin < 30 ml/phit (tinh theo c¢dng thite Cockeroft).

Phéi hop véi aliskiren trén bénh nhan d4i théo dudng hodc suy thin c6 GFR < 60
ml/phut/1,73m>.
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Bénh g, ting acid uric huyét.
Ha kali mdu, tidng calci huyét.
8. Cinh bdo va thin trong khi ding thudc:

Tac dong trén tim mach Thube c6 thé cray tut huyét ap. Nguy co nay s€ ting trén cac bénh

nhin mét nuéc mat mu01 sir dung 1oi tiéu kéo dai, suy tim, thim tich mau. Déi véi bénh
nhan suy tim, co thé cin giam tam théi lidu luong ctia candesartan cilexetil hodc thude loi
tiéu, dong thoi can giam sat chat ché huyet ap trong qué trinh ting lidu va dinh k¥ sau do.

Céc phdn 1img mdn cam: Phan tmg kiéu phéan vé va/hodc phu mach, d3 duoc bdo cdo sau
khi str dung cac thude d6i khang thu thé angiotensin II, trong d6 ¢6 candesartan. Vi vy,
candesartan khong khuyén c4o sir dung cho céc bénh nhan ¢é tién sir phit mach du ¢6 hoidc

khéng c6 lién quan voi viée st dung céc thude e ché ACE hay céac thudc déi khéng thu

thé angiotensin II.

He thong renin-angiotensin-aldosterone (RAA):

Viéc st dung ddng thoi céc thubc (e ché men chuyén, thudc d@bi khéng thu thé cua
angiotensin II hoac aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, tang kali mdu va gidm thin
chire ning (bao gbém suy than cap). Do d6 khéng nén dung thuée trc ché men chuyén,
thube dbi khang thu thé cua angiotensin IT hoZc aliskiren.

Néu didu tri cac thude tac déng trén hé RAA coi 1a hoan toan can thiét, phéi duoc gidm sat
chuyén khoa va theo ddi thuong xuyén chirc ning than, dién giai va huyet ap.

Khéng nén sir dung déng thoi cac thude e ché men chuyén va thude ¢éi khang thu thé ctia

angiotensin II trong bénh nhén méc bénh than d4i thao dudng.

AY uy than: Cac thude tac dong lén hé RAA c6 nguy co anh hudng dén chirc néng than.

Diéu tri phéi hop véi thudc vic ché men chuyen trong diéu tri suy tim:

Nguy co gép phai tac dung Lhong mong mudn, dac biét 14 ting huyét 4p, tang kali mau va
suy glarn chitc néing than (bao gém suy than cap) ¢6 thé ting khi dung thudc cling véi mot
thuéc c ché men chuyén. Khéng nén phdi hop thém thudc khéng thu thé cua
mineralocorticoid. Sir dung nhimg phéi hop nay nén duge theo d&i dic bist va kidm soat
ter(mg xuyen chie nang thén, céc ion trong mau va huyet ap.

Thudc trc ché men chuyen va thudc (e ché receptor angiotensin II khéng nén sir dung déng
thoi trén bénh nhan mic bénh than tiéu dudng.

Bénh nhan chay thédn nhan tao:

Trong sudt qué trinh thim phan mau, huyét 4p c6 thé dic biét nhay cam véi thube tre ché
receptor AT1 do giam thé tich tuan hoan va hoat héa hé¢ RAAS. Vi vdy, candesartan

cilexitil nén dugc diéu chinh liéu can thin thong qua kiém sodt huyét 4p & bénh nhén chay
thin nhén tao.

Bénh hep déng mach than:

Thubc dnh hudng 1én hé RAAS bao gdm ca thube khang thu thé angiotensin IT ¢6 thé lam
ting ure mau va creatinin huyét thanh & bénh nhén hep dong mach thin hai bén hodic mét
bén.

Bénh nhdn ghép thgn:

C6 dir lidu han ché khi dleu tri candesartan cilexitil/ hydroclorothiazid trén bénh nhan nay.
Nén theo dbi dinh ky néng d6 kali huyét thanh, creatinin va acid uric.

Gidam thé tich néi mach:

O nhitmg bénh nhén 6 gidm thé tich néi mach vi/holic ha natri mau c6 thé ha huyét 4p. Do

d6, khéng nén sir dung candesartan cilexitil/ hydroclorothiazid cho dén khi tinh trang nay
chua duge khic phuc.
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Gdy mé va phau thudt:
Ha huyet ap c6 thé xay ra trong sudt qua trinh gdy mé va phau thudt & bénh nhin diéu tri

thude ddi khéng angiotensin IT do rc ché hé RAAS. Ha huyét 4 &p rat hiém khi nghiém trong

ma ¢6 thé kiém soat bang dich truyén tinh mach va/hodc thude co mach.

Suy gan:

Thiazid nen duge st dung than trong & nhitng bénh nhéan bi suy yéu chirc nang gan hoic
bénh gan tién trién, vi nhimg thay d6i nho cta can bang chit 16ng va chét dién giai c6 thé
dé gay hén mé gan.

Hep van dong mach chii va van hai ld (bénh co tim phi dai téc nghén):

Nhu céc thude gisin mach khéc, dic biét thén trong khi chi dinh cho bénh nhan c6 réi loan

huyét dong lién quan dén liep van dong mach chu, van hai 14, hodc bénh co tim phi dai tic
nghén.

Téng aldosterol nguyén phat:
Bénh nhén ting aldosterol nguyén phét thuong khéng dap Umg véi thude didu tri ting

huyét 4p theo co ché trc ché hé RAAS. Vi vay, khong nén sir dung candesartan cilexitil cho
nhimg bénh nhén nay.

Tdng kali mau:
Str dung candesartan cilexitil véi thude loi tidu gift kali, thuc pham chic ning b6 sung
kali, cac hop chét Ia mudi ctia kali, hoic céc thuée khac ¢6 thé 1am ting nong d¢ kali trong

mau (ohur heparm) c6 thé dan t6i téng ndng d6 kali trong mau ¢ bénh nhan ting huyét 4p. -

Cén kiém soét ndng 6 kali trong mau mét céch thich hop.

O bénh nhan suy tim diéu trj candesartan cilexitil, ting kali mau c6 thé xay ra. Nén kiém
sodt trudc noéng d kali mau. Két hop thubc trc ché ACE, thuée loi tidu gilr kali (nhu
splronolacton) va candesartan cilexitil khéng duoc khuyén cao va chi xem xét khi da danh
gia can than hiéu qua va nguy co cho bénh nhén.

Mt cén bang dién giai:

Xdc dinh dinh ky cac chét dién giai trong huyét thanh nén duge thue hién trong khoang

thoi gian thich hop. Hydrochlorothiazid, ¢6 thé giy mét can bing chét 16ng hoic chit dién -

giai (ting calci mau, ha kali méu, ha natri mau, ha kali méu va ha calci mau nhi€m kiém).
Thubc lgi tleu thiazid c6 thé lam gidm bai tiét calci qua nuédc tidu va co thé gdy ra gian
doan va ndng d6 c:a]c1 huyét thanh tang nhe. Ting calci mau ¢6 thé 12 mét déu higu cua
cuong tuyen cén gidp 4n. Nén ngumg ding thiazid trude khi tién hanh xét nghi¢m cho chirc
nang tuyen cén giap.

Liéu hydrochlorothiazid pim thuée ting bai tiét kali qua nuée tiéu ¢ thé din dén ha kali
mau. Tée dung nay clia hydrochlorothiazid dudng nhu it 6 rang hon khi két hop véi
cilexetil candesartan. Nguy co ha kali mau c6 thé ting & bénh nha.n v6i bénh xo gan, ¢
nhimg bénh nhan bj lgi tiéu nhanh, & nhitng bénh nhan khéng ubng du chét dién giai va &
bénh nhan dang diéu tri dong thdi véi corticosteroid hodic hormon vé thuong than
(ACTH)

Diéu tri bing candesartan cilexetil cé thé gdy tang kali mau, dac biét 12 khi suy tim va/hoidc
suy than. Str dung déng thoi candesartan cilexitil/ hydroclorothlazld va thube e ché men
chuyén, aliskiren, thudc loi tidu git kali, bd sung kali hoac mudi san pham thay thé hozic
cdc san pham thude khac co thé lam ting néng d6 kali huyét thanh (vi du: heparin natri,
cotrimoxazol) ¢6 thé din dén ting kali huyét thanh. Theo dai kali nén duge thuce hién.

Thiazid d& dugc chimg minh 14 lam ting bai tiét magnesi qua nude tidy, ¢6 thé din dén ha
kali mau.
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Phuy nit ¢6 thai: Khdng str dung thude nay.

Téc dung chuyén héa va néi tiét:

Dai thdo dudng: Chu ¥ diéu chinh thude (insulin, thudc ha glucose huyét) vi thube c6 thé
lam ting glucose huyét.

Gut: Bénh ning Ién.

Téng cholesterol va triglycerid trong mau. Vi vy, cin than trong vé1 nhitng ngum cod
cholesterol mau trung bink va cao; ngudi c6 triglycerid mau cao. Chu ¥ khi ding thude &
ngudi cao tdi vi d& mét can béng dién giai.

Nhay cam dnh sdng: D ¢ béo cdo trong qua trinh sir dung thuée loi tidu thiazid. Néu
phan Umg nhay cam énh sing x4y ra, nén dimg didu tri.

Nhimg ngudi dé bi di tmg nén than trong v6i nhitng ché pham cua hydroclorothnaznd co
chira sulfid vi ¢6 thé gdy phan {mg kiéu di ¢ (g nhu 1 qué min va nguy hiém.

Than trong chung:

O bénh nhan c6 truong Iuc mach méu va chirc nang than phu thudc chu yéu vao hoat dong
ctia hé RAAS (nhu bénh nhén suy tim xung nuyct hodc bénh nhan méc bénh thin bao odm
hep dong mach than), didu tri két hop véi cée thube anh huéng dén hé nay c6 thé gay ra ha
huyét 4p cdp tinh, nito huyét, thiéu niéu hodc hiém hon 1a suy than cip. Nguy co cia céc
tac dong twong tu khong thé duoc loai trir bing thube khéng thu thé aﬂlotensm II. Nhu bét
k¥ thude ha huyét 4p khéc, viéc ha huyét ap qua muc & bénh nhan méc bénh tim ho#c bénh
mach mau ndo din dén thidu m4u cuc b c6 thé din ¢n nhdi mau co tim hodc ddt quy.

Téc dung ha huyét 4p clia candesartan cilexitil/ hydroclorothiazid ¢6 thé ting 1én khi két
hop véi cée thube ¢6 tac duno ha huyét 4p khac.

Thubc ¢6 chira lactose nén cin than trong voi bénh nhan ¢6 vin @& dung nap galactose di

truyén (hiém gip), thiéu hut men Lapp-lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khéng
nén ding thudc nay.

9. Sir dung thude cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bi:

- Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai:

Khong nén dung thudc khi bét dau dang mang thai. Trir khi viéc ‘tlep tuc diéu tri duoe cho
14 cén thiét, bénh nhan ¢6 du dinh mang thai nén st dung thuée didu tri ting huyét 4 ap thay
thé (da ¢6 dir liéu an toan rrén phu nir mang thal) Khi da mang thai, ngimg st dung thude
khfmg thu thé angiotensin I ngay va nén bit diu didu tri thay thé thich hop.

0 phu nir sau ddy thi, kha nzng mang thai nén dugc danh gia thudng xuyen Nén c¢¢ nhitng
khuyén cdo va hanh déng thich hop dé ngin nguy co phoi nhidém thude trong qua trinh
mang thai.

- Sir dung thude cho phu nit dang cho con bii: Khéng sir dung thudc nay.

10. Anh huéng ciia thuéc 1én khi niing l4i xe, vin hanh may méc:

Chua c6 nghién ctru vé anh huéng ctia thube 1én kha nang lai xe va van hanh may méc.
Tuy nhién, cé thé xay ra chong mit, mét moi trong khi didu tri, nén cin than trong voi
nhimg déi tugng nay.

11. Twong tic, twong ky ciia thube:

Candesartan cilexetil:

Str dung két hop véi thude loi tiéu gitr kali, thye pham chirc ning chira kali, hop chat mubi
cla kali, va cdc thube khac ¢ thé lam ting r1on<=r d6 kali (nhu heparin). Kiém so4t nona do
kali nén dugc tién hanh mét cach thich hop.

Néng d6 lithi huyét thanh tdng thuan nghich va déc tinh clia né dd duoc bao cao khi st
dung candesartan véi thude e ché men chuyén. Tac déng twong ty cling xay ra véi cac

M P N R W

Y -

't



https://trungtamthuoc.com/

thuée khang thy thé angiotensin IL Khon,:> nén sur dung candesartan cung v6i lithi. Néu sur

két hop nay d3 duoc chimg minh I ¢én thiét thi cAn kiém so4t cén than ndng do lithi trong
Imau.

Khi str dung thudc khang thu thé angiotensin II ddng thoi véi thude chéng viém khéng -

steroid (NSAIDs) (nhu (e ché chon loc trén COX-2, acid acetylsalicylic (> 3g/ngay) va
NSAIDs khéng chon Ioc) téc dung ha huyét ap c6 thé glam di.

Nhu cdc thude rc ché men chuyén, sir dung két hop thudc khang thu the angiotensin II va
NSAIDS c6 thé dén t6i tdng nguy co suy gidm chirc ning than, bao gdm nguy co suy than
cép, tang kali mau, dic biét la bénh nhan d4 cé chirc niing than kém. Than trong khi sir
dung két hop nay, dic biét 1a & nguoi g1a Bénh nhan nén duge cin bang nuoe va kiém
soat chirc nang thén sau giai doan dau diéu tri két hop, va kiém soét dinh ky v& sau.

Dit liéu thir nahlem 1am sang cho thiy phong bé kép hé RAAS théng qua phéi hcrp thudc .

tc ché men chuyén véi thude khang thu thé ag10tensm IT hoic aliskiren 1am ting tin sut
cac tac dung khong mong mudn nhu ha huyét 4p qué mic, tang kali mdu va gidm chirc
ning thin (bao gdm suy théan cap) so Vi sit dung don déc thude dnh hudng 18n hé RAAS.
Hydroclorothiazid:

Khi dung cling cac thude sau c6 thé tuong tac véi thude loi tidu thiazid: Ruou, barbiturat hodc
thude ngt gdy nghién: Ting tiém nang ha huyét ap thé dung

Thude chéng dai thao dudng (thude udng va insulin): Cén phai diéu chinh liéu do tdng
glucose huyet

Céc thude ha huyét 4p khac: Téc dung hiép ddng hoic ting tiém hue tut huyét 4 ap.
Cm't1costercud1 ACTH, salbutamol, carbenoxolon, amphotericin B ho#c reboxetin: Lam
ting mat dién giai, dc biét 1a giam kali huyét.

Ha kali méu do loi tiéu v ha kali mau din dén tidm nang tac dung gdy ddc cho tim cua
glycoside digitalis va thubc chdng loan nhip tim. Can theo dai dinh ky kali.

Amin ting huyét 4p: Co the lam giam dép (ing v61 amin ting huyét ap, nhung khong di ¢é
ngung str dung.

Thudc gign co (thi du tubocurarin): Cé thé jam ting dép tmg véi thude gidn co.

Lithi: Khéng nén diing cing vai thube 1oi tidu, vi giam thanh thai lithi & than va ting déc |

tinh clia chét nay. .

Thude chéng viém khéng steroid: Co thé lam giam tc dung loi tiéu, natri niéu va téc
dung ha huyét ap cia thiazid & mot so nguoi bénh. Vi vy néu ding ciing, phai theo doi
dé& xem c6 dat hidu qua mong mudn vé loi tidu khéng.

Quinidin: D& gay xoén dinh, 1am rung thit pay tir vong.

Thiazid lam giam tdc dung cta céc thudc chéng déng mau, thude chita bénh git.

Thiazid lam ting tac dung cta thubc gy mé, 1yc051d vitamin D.

Nhuya cholestyrarnm hodc colestipol: C6 tiém ning gin thude loi tidu thiazid, lam giam su
hip thu nhiing thube ndy qua dudmg tiéu hoa.

Hydroclorothiazid va thiazid lam ting déc tinh cha digitalis va tdng nguy co loan nhip

v6i nhimg thude kéo dai khoang QT nhu astemizol, terfenatin, halofantrin, pimozid va
sotalol.

Alopurinol, tetracyclin: Boc tinh tang khi dun':I cung voi thiazid.
Thube lgi tiéu thiazid c6 thé lam ting ndng do calm trong huyct thanh do giam bai tiét.

Néu phai bd sung calei hogc b sung vitamin D, cin theo d&i néng d6 calci trong huyét
thanh va lidu diéu chinh cho phu hop.
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Téc dung ting dudng huyét ctia thube chen beta va diazoxid ¢6 thé dugc ting cudmg boi
thiazid.

Céc thube chéng cholinergic (vi du: atropin, biperiden) ¢6 thé lam ting sinh kha dung cta
thiazid.

Thiazid c6 the ting céc rii o ciia bt loi gay ra boi amantadin.

Thiazid c6 thé lam giam bai tiét qua thin clia c4c sin pham thudc gay doc té bao (vi du:
cyclophosphamid, methotrexat) va ting cudng tac dung 1 e ché tay.

Hydrochlorothiazid ¢é thé 1am ting nguy co suy thén cdp dic biét 12 lidu cao thubc can
quan iod.

Diéu tri dong thoi véi cyclosporin ¢6 thé 1am tang nguy co ting acid uric mdu va bénh git
bién chimng.

Bong thoi diéu tri bing baclofen, amifostin, thudc chéng trim cam ba vong hogc thude an
than c6 thé dan dén tang cudng tac dung ha huyet ap va c6 thé gay ha huyét 3 ap.

Tuong ky: Do chua ¢6 nghién cliu ddy da vé tuong ky cta thube, nén khéng tron thude
diing véi cac thude khac.

12. Tdc dung khong mong muén ciia thudc (ADR):

Candesartan cilexetil:

Thuong gap, 1/100 < ADR < 1/10

Suy than: Tang creatinin v ting uré huyét.

Tang kali huyét.

Giam huyét 4p.

Hiém gdp, ADR < 1/10.000

Méu: Giam bach cdu, giam bach ciu da nhan, mét bach ciu hat.

Chuyén héa: Tang kali huyét, gidm natri huyét.

Than kinh: Nhirc dau.

Tiéu héa: Budn nén.

Gan mit: Tédng enzym gan, viém gan.

Da: Phit mach, phat ban, mén ngta.

Co xuong: Dau co, khép.

Than: Suy than.

Diéu tri suy tim: Lidu ding t61 32 mg/ngay.

Hydroclorothiazid:

Hydroclorothiazid ¢6 thé gy mit kali qua mue. Tac dung nay phu thudc lidu va cé thé
giam khi ding liéu thép (12, > mg/ngay, liéu tét nhét diéu tri ting huye:t 4p), dong thoi giam
thiéu cac ADR. Thudc loi tidu cling thudng gdy ra gidm natri huyét.

Thuong gdp, ADR > 1/100

Toan than: Mét moi, hoa mit, chong mit, dau dau.

Tuén hoan: Ha huyét &p thé dimg.

Chuyén héa: Giam kali huyét, ting acid uric huyét, ting glucose huyét, tang lipid huyét (¢
lidu cao).

It gap, 1/1 000 < ADR < 1/100

Tuén hoan: Ha huyét &p tu thé, loan nhip tim.

Tiéu h6a: Budn non, ndn, chan an, tao bén, ia chiy, co thit rust.

Da: May day, phat ban, nhiém cam 4nh séng.

Chuyén héa: Ha magnesi huyét, ha natri huyét, ting calci huyét, kiém hoa giam clor huyét,

ha phosphat huyét.
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Hiém gép, ADR < 1/1 000

Toén thén: Phan (g phan vé, st.

Méu: Gidm bach cu, mét bach cdu hat, giam tiéu cau, thiéu méau bét san, thiéu mau tan
huyet

Thén kinh: Di cam, rdi loan gific ngl, trim cam.

Da: Viém mach, ban, xuat huyét, hdng ban da dang, viém da, hoai tir thuong bi nhiém dée,
ho1 chimg Stevens - Johnson.

Gan: Viém gan, vang da r mat trong gan, viém tuy.

H6 hip: Khé the, viem phoi, phil phdi (phan &g phan v&), suy hé hép.

Sinh duc, tiét nidu: Suy than, viém than k&, liét duong.

Mit: Mo mét.

Phan Ung ting acid uric huyet c6 thé khoi phét con bénh gtit tiém tang. C6 thé xay ra ha _

huyét 4 4p tu thé khi dung donc thoi véi o, thude gdy mé va thubc an than.

- Hu'ong dan cich xir tri ADR:

Mit nude va dién giai c6 thé gay ha huyét ap, kiém chuyén héa, ha kali huyét, natri huyét.
Cén kiém tra dién giai dd va bu lai luong nudc va dién glal d3 mét.

Ngudi ¢6 bénh mach vanh, bénh tim thiéu méau cuc bd rit nhay cam véi mét kali va c6
nguy co loan nhip. Nong do kali huyet thanh dudi 30 mEq/lit 1a co nguy co cao. Nhung
ngudi bénh nay nén kiém tra rit cin than vé can bang dién giai va can bu kali, khi diéu tri
v6i bat ky thube loi tiéu nao. Str dung liéu thap thudc loi tiéu 1a rét quan trong dé han ché
ADR nay.

Ngudi bénh dang diéu tri digitalis ¢6 nguy co ngd doc digitalis khi kali trong méu giam.
Cén phai bb sung kali khi ding cac thude loi tidu, dic biét khi ding thiazid liéu cao, bénh
nhén ¢6 bénh gan nang.

Ngudi bénh dang dicu tri quinidin cé nguy co logn nhip tim khi giam kali huyét. Cén kiém
tra dién giai @5 va bd sung kali. Ciing cin than trong nhu vy véi nhimg ngum bénh dang
diu tri voi bt k¥ thube ndo ¢ anh huéng t6i tdi phin cuc tdm thdt, vi du nhu
phenothiazin va cic thudc chéng trim cam ba vong.

“Thong bio cho bic s§ hodc duwge sy nhimg tic dung khéng mong mudn gap phai khi
str dung thude”

13. Qua lidu va xir tri:

Triéu chimg:

Céc triéu chimg qué liéu véi candesartan cilexetil 1 ha huyét 4p, chéng mat.

Céc triéu chimg qua liéu véi hydroclorothiazid 12 réi loan nude va dién gidi do bai niéu
nhiéu. Cac tri¢u chimg nhu chéng mat, huyét ap thip, khat nuéc, nhip tim nhanh, loan nhip
that, an than, suy giam y thirc, va chudt rat co bap ciing ¢6 thé xay ra.

X tri:

Khéng c6 théng tin cy thé vé didu tri qué lidu

Rira da day khi méi diing thude, diéu tri tridu chimg va theo di bénh nhan.

B lai nhanh chéng luong nuée va dién giai di mat.

C6 thé tham tach phiic mac dé didu chinh cin bing nuée va dién giai.

Trong trudng hop ha huyét 4p ma khéng dap ung v&i nhiing can thlep trén, ding
norepinephrin 4 mg/lit tiém truyén tinh mach cham hoic dopamin véi lidu ban diu 5
microgam/kg/phut.

Candesartan khong thé loai bé bing céch chay thin nhén tao. Luong hydroclorothiazid -
duoc loai bd bang cach chay thin nhan tao chua duoc biét.
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14. Pic tinh dwge Ire hoce:

Nhoém duge ly: Thudc chénz ting huyét ap. Dang két hO’p candesartan cilexetil (thudc dbi

khang thu thé angiotensin IT) va hydroclorothiazid (thudc loi tiéu thiazid).
M3 ATC: CO9DA06

Candesartan cilexetil

La mét tién thube (pro-drug), khi uéng duoc thity phan & duong tiéu héa thanh chit ¢6
hoat tinh la candesartan. Candesartan gin chon loc va canh tranh véi angiotensin II trén
thu thé AT1 ¢ cac md nhu co tron mach mau va tuycn thuong than, nén trc ché tac dung co
mach va tiét aldosteron ca angiotensin II, do d6 lam gisn mach va gidm tiét aldosteron.
Nhu vy, tic dung nay khéng phu thude vio cic con dudmg clia tong hop angiotensin IL.
Candesartan khong c6 tic dung trc ché enzym ACE (angiotensin converting enzym), la
enzym XuUc tac cho qua trinh chuyén angiotensin I thanh angiotensin II va qua trinh gle’mﬂr
héa bradykinin. Vi vy thubc khéng anh hudng dén enzym ACE, bradykjmn ho#c chat P.
Trong céc thir nghiém 14m sang so sanh candesartan va cac thudc trc ché men chuyén, ty 1
bénh nhan ¢ nhém ding car\desartan cilexetil bi tac dung khéng mong muén nhu ho khan
thép hon.

Candesartan khong g&n hodc phong bé céc thu thd hormon va céc kénh ion khac gilt mot
vai trd quan trong trong diéu hoa tim mach.

Phong bé thu thé AT cta angiotensin II lam w@c ché didu hoa ngugc dm tinh cla
anglotensm II dbi voi tiét renin. Nhung ting hoat tinh renin trong huyét tuong va ting
nong d6 angiotensin II trong tudn hoan khéng vuot qué tdc dung cla candesartan d6i véi
huyét ap.

O nguoi tang huyét dp, candesartan lam giam huyet ap kéo dai va khong lam ting tin sb
tim do phan xa. Tac dun, g1am huyét ap ctia thude phu thude vao lidu ding, nhung tac
dung khong ting khi udng t5i lidu 16mg/lan/ngay. Thube khéng lam tut huyct ap khi dung
liéu diu tién va khong tang huyét 4p tro lai ning hon khi ngimg thude. Thude thuong bt
diu tic dung trong vong 2 gid. Khi ding lién tue, huyét 4p giam t5i da thudmg thiy trong
vong 4 tudn.

Candesartan diing véi lidu didu tri 1am gidm dang ké albumin niéu & ngudi dai thao dudng
typ II kém theo tang huyét ap c6 albumin nidu vi luong. Candesartan cfing lam glam
protein niéu & nguoi ¢6 bénh thin do cac nguyén nhan khic. Déi v6i nguroi ting huyét 4 ap
co dai thao ducmg typ II duge diéu trj 12 tudn véi lidu § - 16mg khéng thdy tic déng dén
glucose - huyet hodc lipid - huyét.

Suy tim: Piéu tri bing candesartan da lam giam ty 1é tir vong do tim mach va phai nim
vién do suy tim & ngudi c6 suy thit trai. Loi ich nay chua thiy & ngudi bénh cé phén suit
téng mau con duy tri (> 40% nghién ciru CHARM - duy tri).

Téc dung hiru ich cuia candesartan d6i véi ty 18 tir vong do tim mach va phai nhép vién do
suy tim d4 thdy & moi Itta tudi, giéi tinh va tinh chét didu tri két hop. Tuy nhién, két qua
céc nghién clru nay chua thé ap dung cho loai suy tim d IV theo phén loai NYHA (Héi
tim New York) do ty 1& nghién ctru con qua it (3%).

Hydroclorothiazid:

Hydroclorothmzld va céc thude loi tidu thiazid lam tdng ba1 tiét natri clorid va nuéc kém
theo do co ché G ché tai hép thu céc ion natri va clorid & bng lugn xa. Su bai tiét cde chét
dién giai khac cling ting dic biét 12 kali va magnesi, con calci thi glam Hydroclorothiazid
cling lam giam hoat tinh carbonic anhydrasc nén lam ting bai tiét bicarbonat nhung tac
dung nay thudng nhd so véi tie dung bai tiét C1-va khéng lam thay déi dang ké pH nuéc
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tiéu. Cac thiazid c6 tac durg loi tiéu muc do vua phai, vi khodng 90% ion natri d3 duge tai
hap thu trude khi dén 6 bng luon xa 14 vi tri chi yéu thubc c6 tac dung.

Hydroclorothiazid c6 tac czung ha huyét 4p, trude tién 6 18 do giam thé tich huyét tuong
va dich ngoai bao lién quan dén su bai niéu natri. Sau dé trong qua trinh ding thude, tac
dung ha huyét 4p tuy thudc vao su giam suc can ngoai vi, thong qua su thich nghi dan
cuia cac mach méu trude tinh trang gidm néng d6 Nat, Vi véy, tdc dung ha huyét 4p cua
hydroclorothlazId thé hién cham sau 1 - 2 tudn, con tac dung loi tiéu xay ra nhanh ¢6 thé
thdy ngay sau vai gio. Hydroclorothiazid 1am tang tic dung ciia cac thuéc ha huyét ap
khac.

15. Pic tinh dwge ddng hoc:

Sfr dung phéi hop candesartan cilexetil va hydrochlorothiazid khong c6 téac dung dang ké
vé mit 1dm sang déi véi duge ddng hoc clia mot trong hai san pham thude.

Candesartan cilexetil:

- Hép thu: Sau khi udng, candesartan cilexetil chuyén thanh dang c6 hoat tinh la
candesartan Sinh kha dung tuyet ddi clia candesartan vién nén 1 khoang 14%. Thubc dat
ndng d8 dinh sau 3-4 gio udng thube. Néng do candesartan tang tuyén tinh theo lidu trong
dai liéu diéu tri. Khéng c6 su khic biét vé& duge dong hoc cia thude & hai gioi. Sinh kha
dung cta candesartan khong bi anh hudng béi thirc in.

- Phan bé: Candesartan gin ty 18 cao voi protein huyét tuong (trén 99%) The tich phan bd
clia candesartan la 0,11 lit/kg. Candesartan khéng phan bd vao trong hdng ciu. Nghién ciru
trén chudt cho thiy thude rét it di qua hang rao mau nZo nhung qua duge nhau thai va phan
b6 vao thai.

- Chuyén héa: Candesartan bi chuyén héa mét lugng nho qua gan (CYP2C9). Nghién ciru
tuong tac cho thiy thube khéng bi anh hudng boi CYP2C9 va CYP3A4. Dua trén dix lidu
nghién ctu in vitro, khong c6 tuong tac in vive vai thube ma chuyén héa ctia n6é phy thuée
vao cytochrome P450 iscenzym CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2De6,
CYPZE1 ho#c CYP3A4

- Thdi trir: Candesartan thai trir cht yéu & dang nguyén ven qua nuéc tiéu va mat. Thoi
gian ban thai cta thube 14 khoang 9 gi¢. Khong c6 tich Iiiy sau khi sir dung nhiéu lidu.

D6 thanh thai huyét tuong toan phén ctia candesartan 13 khoang 0,37 ml/phut/kg, véi do
thanh thai ¢ than khoancr 0,19 ml/phutfkg Thai trir thude & than theo ca hai co ché 1a loc
céu than va bai xudt tich cuc ¢ Ong than. Sau khi sir dung candesartan cilexetil danh déiu
bing C, khoang 26% liéu dwoc thai trir dang nguyén ven qua nuéc tiéu va 7% & dang bét
hoat, trong khi khodng 56% liéu & dang cdn hoat tinh va 10% & dang bét hoat phat hién
trong phén.

Hydroclomtkiazid

- Hap thu: Hydrochlorothiazid hép thu nhanh qua duomg ti€u héa véi kha dung sinh hoc
tuyét d6i khoang 70 %. Ubng dbng thdi thue phim 1am tang su hip thy khoang 15 %. Sinh
kha dung c6 thé giam & bénh nhéan suy tlm va phtt né rd rét.

- Phén b6: Hydrochlorothiazid duoc gén két 60 % véi protein trong huyét twong va thé
tich phan b6 14 0,8 I/ke.

- Chuyén héa — Théi trir: Hydrochlorothiazid khong bi chuyen hoa trong co thé ngum va
duoc ddo thii gin nhu hoan toan & dang khéng déi qua nude tiéu. Khoéng 70 % liéu uéng
dugc dio thai & dang khong dbi trong vong 48 giv. Thoi gian ban thai cha
hydrochlorothiazid 14 khoang 8 gi¢. Khoang 70% liéu uéng dwoc loai bo trong nuée tidu
trong 48 git. Théi gian ban hiy clia hydrochlorothiazid khéong thay ddi (khoang 8 gid) sau
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hydrochlorothiazid két hop véi candesartan cilexetil. Khéng ¢ su tich liiy bd sung

hydrochlorothiazid xay ra sau khi két hop lidu I3p lai so véi don tri liéu.

Dugc dpng hoc trén doi twong dic biét

O bénh nhan cao tudi (trén 65 tu01) Cmax va AUC clia candesartan 1an luot ting khoang
50% va 80%, so véi dm tuong tré tudi. Tuy nhién, dép tng lén huyét 4p va tin suit gdp tac

dung khéng mong muén khong thay doi.

O bé&nh nhin suy than nhe dén trung binh, Cmax va AUC ciia candesartan ting lan luot 12

50% va 70% trong sudt qué trinh nhic lai lidu so véi nhimg ngudi ¢6 chirc ning thin binh

thudng, trong khi ti khéng thay d6i. O bénh nhan suy than ndng, Cmax vd AUC cia

candesartan ting lan luot 12 50% va 110%. Thoi gian ban thai ciia candesarl:an tang khoang

gép dbi. AUC clia candesartan & bénh nhén chay than nhén tao trong tu nhu bénh nhin

suy than nang.

Trong hai nghién ctru, gdm cd bénh nhin suy than nhe v& trung binh, AUC cia

candesartan ting khoang 20% trong mdt nghién ctru va 80% trong nghién ciru con lai.

Chua ¢6 nghién ctru trén bénh nhén suy gan ning

Tré em: Chua tién hanh nghién ciru dugc d6ng hoe diy di.

Bénh nhan suy gan ndng: Khéng ¢6 nghién ciru.

Hydrochlorothiazid: Thoi gian ban thai kéo dai & bénh nhéan suy than.

16. Qui cach déng géi:

Hop 10 vi (nhém-PVC) x 10 vién nén.

Hoép 6 vi (nhém-PVC) x 10 vién nén.

Hop 3 vi (nhém-PVC) x 10 vién nén.

17. Pidu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit luwong ciia thube:

- Piéu kién bioe quén: Noi kh, nh1et dé dudi 30°C.

- Han dung: 24 thang tinh tir ngay san xuét.

- Tidu chuin chét lrong: TCCS.

18. Tén va dia chi co' s& sin xuit:

CONG TY TNHH MTV 120 ARMEPHACO

Dia chi: 86 118 Vii Xuan Thiéu, Phudmg Phic Loi, Quan Long Bién, TP. Ha Ngi, Viét

Nam.

Dién thoai: 024.36740019 =~ S6 fax: 024.36740054



