
HUONG DAN SU DUNG THUOC 
Rx - Thuéc nay chi ding theo don thuéc 
1. Tén thuéc: DALEMOX 
2. Cée dau hiéu lu yva khuyén c4o khi ding thuée: 

“Dé xa tam tay cla tré em” 

“Doc k¥ hudng dan str dung truéc khi dung” 
3. Thanh phan cong thire thuée: Méi vién nén chita: 
Thanh phan duoc chat Ham luong 
Candesartan Cilexetil 8 mg 
Hydroclorothiazid 12,5 mg 
Ta duoc vira di 1 vién 

Thanh phan ta duge: Crospovidon, natri croscarmellose, lactose, microcrystallin 
cellulose, colloidal silicon dioxid, magnesi stearat, povidon K30. 
4. Dang bao ché: Vién nén (Vién nén hinh tru, mau tring hay nga vang, mat vién nhan, 
thanh canh vién lanh Jan). 

5. Chi dinh: 

Diéu tri ting huyét 4p & bénh nhan ngudi 1én khéng hoan toan kiém soat duoc huyét ap 
néu chi ding candesartan cilexetil hodc hydroclorothiazid don lé. 
6. Cach ding va liéu ding: 
Thuéc duoc ding bang duong uéng, khéng bi anh huéng bédi thirc an, od thé udng hic déi 
hoaec no. 

Liéu khuyén cdo: 1 vién/ngay. 
Tac dung ha huyét ap phan lén dat duoc trong vong 4 tuan sau khi bat ddu diéu tri. 
Déi tuwong dic biét: 

Bénh nhén cao tuéi: Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi. 
Bénh nhén suy gidm thé tich néi mach: Liéu nén diéu chinh cho phu hop. 
Bénh nhan suy than: 

Suy than nhe dén trung binh (d6 thanh thai creatinin > 30 ml/phut/1,73 m? dién tich bé mat 
co thé: liéu diéu chinh cho phwt hop). 

Suy than nang (d6 thanh thai creatinin <30 ml/phut/1,73 m? dién tich ba mat co thé): 
Chéng chi dinh. 
Bénh nhan suy gan: 

Suy gan nhe dén trung binh: Liéu nén diéu chinh cho phi hop. 
Suy gan nang va/hodc tr mat: Chéng chi dinh. 
Tré em: Su an toan va hiéu qua cia candesartan vA hydroclorothiazid 6 tré em trong dé 
tudi dudi 18 tudi chura duoc danh gia. 
Te Chéng chi dinh: 

Qua man véi candesartan cilexetil, cdc thiazid va cdc dan chat sulfonamid, hay bat ky 
thanh phan nao cia ché pham. 

Phu nit mang thai va cho con bu. 

Suy gan nang va/hoac t mat. 

Suy than nang. 

Suy tim cé kali huyét > 5 mmol/lit, creatinin huyét > 265 micromol/lit (> 30 mg/lit) hodc 
hé sé thanh thai creatinin < 30 ml/phit (tinh theo cong thite Cockcroft). 
Phéi hop véi aliskiren trén b€nh nhaén dai thao dudng hoac suy than cé GFR < 60 
ml/phut/1,73m?. 
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Bénh gut, ting acid uric huyét. 
Ha kali mau, tang calci huyét. 

8. Canh bao va than trong khi ding thudc: 
Tde dong trén tim mach: Thuéc c6 thé gay tut huyét ap. Nguy co nay sé tang trén cdc bénh 
nhan mat nude mat mudi, str dung loi tiéu kéo dai, suy tim, tham tach mau. Déi voi bénh 
nhan suy tim, co thé cdn giam tam théi liéu luong cua candesartan cilexetil hodc thuéc loi 
tiéu, déng thoi can giam sat chat ché huyét 4 ap trong qué trinh tang liéu va dinh ky sau dé. 
Cae phan ting man cam: Phan tmg kiéu phan vé va/hoac pht mach, da duoc bao cdo sau 
khi str dung cdc thuéc déi khang thu thé angiotensin II, trong d6 cé candesartan. Vi vay, 
candesartan khéng khuyén cdo sir dung cho cdc bénh nhan c6 tién sir phu mach dui cé hoc 
khong c6 lién quan véi viéc sir dung cdc thudc tre ché ACE hay cdc thuéc déi khang thu 
thé angiotensin 0. 
Hé théng renin-angiotensin-aldosterone (RAA): 
Viée sit dung déng thdi cdc thudc tre ché men chuyén, thudc déi khang thu thé cia 
angiotensin II hoac aliskiren lam tang nguy co ha huyét ap, tang kali mau va giam than 
chite nang (bao gém suy than cAp). Do dé khéng nén ding thuéc tre ché men chuyén, 
thudc déi khang thu thé cia angiotensin II hoac aliskiren. 
Néu diéu tri cdc thudc tac d6ng trén hé RAA coi 1a hoan toan cn thiét, phai duoc giam sat 
chuyén khoa va theo déi thuong xuyén chirc nang than, dién giai va huyét 4 ap. 
Khéng nén sir dung déng thoi cac thuéc tre ché men chuyén va thuéc d6i khang thu thé cia 
angiotensin II trong bénh nhan mac bénh than dai thdo duong. 
Suy thén: Cac thudc tac dong lén hé RAA cé nguy co anh huéng dén chite nang than. 
Diéu tri phéi hop véi thuéc uke ché men chuyén trong diéu tri suy tim: 
Nguy co gap phai tac dung kh6ng mong muén, dic biét 1a tang huyét ap, tang kali mau va 
suy giam chirc ning thin (bao g6m suy than cap), cé thé tang khi dung thude cing voi mét 
thudc we ché men chuyén. Khéng nén phéi hop thém thuéc khang thu thé cia 
mineralocorticoid. Si dung nhimg phéi hop nay nén duoc theo dai dac biét va kiém soat 
thuong xuy€én chire nang than, cac ion trong mau va huyét ap. 
Thudc tre ché men chuyén va thudéc tre ché receptor angiotensin II khéng nén sir dung déng 
thoi trén bénh nhan mac bénh than tiéu duong. 

Bénh nhan chay than nhén tao: 

Trong suét qué trinh tham phan mau, huyét ap cé thé dic biét nhay cam véi thuéc tre ché 
receptor AT1 do giam thé tich tuan hoan va hoat héa hé RAAS. Vi vay, candesartan 
cilexitil nén duoc diéu chinh liéu can than théng qua kiém soat huyét 4 ap & bénh nhan chay 
than nhan tao. 

Bénh hep déng mach than: 

Thuéc anh hudng lén hé RAAS bao gém ca thudéc khang thu thé angiotensin II cé thé lam 
tang ure mau va creatinin huyét thanh 6 bénh nhan hep déng mach than hai bén hodc mét 
bén. 

Bénh nhan ghép thén: 
Cé6 dir liéu han ché khi diéu tri candesartan cilexitil/ hydroclorothiazid trén bénh nhan nay. 
Nén theo déi dinh ky néng dé6 kali huyét thanh, creatinin va acid uric. 
Gidm thé tich néi mach: 

O nhimg bénh nhan cé giam thé tich ndi mach va/hodc ha natri mau cé thé ha huyét ap. Do . 
d6, khéng nén str dung candesartan cilexitil/ hydroclorothiazid cho dén khi tinh trang nay 
chwa dirgc khic phuc. 
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Gay mé va phau thudt: 
Ha huyét ap cé thé xay ra trong suét qua trinh gay mé va phau thuat 6 bénh nhan diéu tri 
thudc déi khang angiotensin II do tre ché hé RAAS. Ha huyét ap rat hiém khi nghiém trong 
ma cé thé kiém soat bang dich truyén tinh mach va/hoac thuéc co mach. 
Suy gan: 

Thiazid nén duge str dung than trong 6 nhitng bénh nhan bi suy yéu chire nang gan hodc 
bénh gan tién trién, vi nhiing thay déi nhé cia can bang chat long va chat dién giai cé thé 
dé gay hén mé gan. 

Hep van dong mach chi va van hai lé (bénh co tim phi dai tac nghén): 
Nhu cdc thuéc gidn mach knac, dac biét than trong khi chi dinh cho bénh nh4n cé réi loan 
huyét déng lién quan dén hep van dong mach chu, van hai 14, hoac bénh co tim phi dai tic 
nghén. 

Tang aldosterol nguyén phat: 

Bénh nhan tang aldosterol nguyén phat thuong khéng dap tmg véi thuéc diéu tri tang 
huyét 4 dp theo co ché tre ché hé RAAS. Vi vay, khong nén str dung candesartan cilexitil cho 
nhittg bénh nhan nay. 

Tang kali mau: 

Str dung candesartan cilexitil véi thuée Igi tiéu gitt kali, thuc pham chire ning bé sung 
kali, céc hop chat 1A mudi ctia kali, hodc cac thuéc khac cé thé lam tang néng d6 kali trong 
mau (nh heparin) c6 thé dn toi tang néng dé kali trong mau 6 bénh nhdn tang huyét dp. - 
Can kiém soat néng d6 kali trong mau mét cach thich hgp. 
6 bénh nhén suy tim diéu tri candesartan cilexitil, tang kali mau co thé xay ra. Nén kiém 
soat trade néng dé kali mdu. Két hop thudc tre ché ACE, thudc loi tiéu gitt kali (nhu 
spironolacton) va candesartan cilexitil khéng duge khuyén cdo va chi xem xét khi da d4nh 
gid can than hiéu qua va nguy co cho bénh nhan. 
Mat can bang dién gidi: 

Xac dinh dinh ky cdc chat dién gidi trong huyét thanh nén duge thue hién trong khoang 
thoi gian thich hop. Hydrochlorothiazid, cd thé gay mat can bang chat léng hodc chat dién . 
giai (tang calci mau, ha kali mau, ha natri mau, ha kali mau va ha calci mau nhiém kiém). 
Thuéc loi tiéu thiazid co thé lam giam bai tiét calci qua nude tiéu va cé thé gay ra gian 
doan va néng d6 calci huyét thanh tang nhe. Tang calci mau c6 thé 1a mét ddu hiéu cia 
cuong tuyén can gidp an. Nén ngung dimg thiazid trudc khi tién hanh xét nghiém cho chite 
nang tuyén can gidp. 
Liéu hydrochlorothiazid piu thudc ting bai tiét kali qua nude tidu c6 thé din dén ha kali 
mau. Tac dung nay cia hydrochlorothiazid duéng nhu it ré rang hon khi két hop voi 
cilexetil candesartan. Nguy co ha kali mdu cé thé tang 6 bénh nhan véi bénh xo gan, 6 
nhimg bénh nhan bi loi tiéu nhanh, 6 nhimg bénh nhan khéng uéng di chat dién giai va & 
bénh nhan dang diéu tri déng thoi véi corticosteroid hoac hormon vé thuong than 
(ACTH). 
Diéu tri bang candesartan cilexetil cé thé gay tang kali mau, dac biét la khi suy tim va/hoac 
suy than. Sir dung déng thoi candesartan cilexitil/ hydroclorothiazid va thudc tre ché men 
chuyén, aliskiren, thudc loi tidu gitt kali, bé sung kali ho&c muéi san pham thay thé hoac 
cdc san phdm thuéc khdc cé thé lam tang néng d6 kali huyét thanh (vi du: heparin natri, 
cotrimoxazol) cé thé dan dén ting kali huyét thanh. Theo déi kali nén duroc thu hién. 
Thiazid d& dugc chimg minh 1a lam tang bai tiét magnesi qua nuéc tiéu, c6 thé din dén ha 
kali mau. 
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Phu nit co thai: Khong sir dung thuéc nay. 
Tac dung chuyén héa va néi tiét: 
Dai thao duoéng: Chi y diéu chinh thuédc (insulin, thuéc ha glucose huyét) vi thuéc c6 thé 
lam tang glucose huyét. 

Gut: Bénh nang lén. 

Tang cholesterol va triglycerid trong mau. Vi vay, can than trong véi nhimg ngudi cé 
cholesterol mau trung bink va cao; ngudi cé triglycerid mau cao. Chu y khi ding thuéc 6 
ngudi cao tudi vi dé mat can bang dién giai. 
Nhay cam anh sang: Da cé bdo co trong qua trinh str dung thuéc loi tiéu thiazid. Néu 
phan tmg nhay cam anh sang xay ra, nén dime diéu tri. 
Nhiing ngudi dé bi di tmg nén than trong voi nhiing ché pham cua hydroclorothiazid co 
chira sulfid vi cé thé g4y phan 0 img kiéu di t (mg nhu 1a qué man va nguy hiém. 
Than trong chung: 

G bénh nhan cé truong luc mach mau va chirc nang than phu thudc chu yéu vao hoat dong 
cua hé RAAS (nhu bénh nhan suy tim xung huyét hodc bénh nhan mac bénh than bao gm 
hep dong mach than), diéu tri két hop vGi cdc thuéc anh hudng dén hé nay cé6 thé gay ra ha 
huyét 4p cp tinh, nito huyét, thiéu niéu hodc hiém hon 1A suy than c4p. Nguy co ctia cdc 
tac d6ng tuong ty khéng thé duoc loai trir bang thudéc khang thu thé agiotensin Il. Nhu bat 
ky thuéc ha huyét 4 ap khac, viéc ha huyét ap qua mirc 6 bénh nhan mic bénh tim hodc bénh 
mach mau n&o dan dén thiéu mau cuc b6 cé thé din dén nhéi mau co tim hoae dét quy. 
T4c dung ha huyét 4p cia candesartan cilexitil/ hydroclorothiazid c6 thé tang 1én khi két 
hop véi cdc thudc cé tac dung ha huyét dp khac. 
Thuéc cé chira lactose nén can than trong voi bénh nhan cé van dé dung nap galactose di 
truyén (hiém gap), thiéu hut men Lapp-lactase hoic kém hap thu glucose-galactose khéng 
nén ding thuéc nay. 

9. Sir dung thuéc cho phu nif c6 thai va cho con bu: 
- Sir dung thuée cho phu nit cé thai: 

Khong nén ding thuéc khi bat dau dang mang thai. Trir khi viéc tiép tuc diéu tri duge cho 
1a can thiét, bénh nhan cé du dinh mang thai nén sit dung thuéc diéu tri ting huyét ap thay 
thé (d4 c6 dit liéu an toan trén phu nit mang thai). Khi d& mang thai, ngimg str dung thuéc 
khang thu thé angiotensin I ngay va nén bat dau diéu tri thay thé thich hop. 
G phu ni sau day thi, kha néng mang thai nén duge danh gid thuong xuyén, Nén cé nhiing 
khuyén cdo va hanh déng thich hop dé ngan nguy co phoi nhiém thuéc trong qua trinh 
mang thai. 

- Sir dung thuéc cho phy nir dang cho con bi: Khéng sir dung thuéc nay. 
10. Anh hwéng cla thuéc lén kha nang lai xe, vin hanh m4y moc: 
Chua cé nghién ctru vé anh huéng cia thuéc lén kha nang lai xe va van hanh may moc. 
Tuy nhién, c6 thé xay ra chong mat, mét méi trong khi diéu tri, nén can than trong voi 
nhiing déi tugng nay. 

11. Twong tac, trong ky cia thuéce: 
Candesartan cilexetil: 

St dung két hop voi thuéc loi tiéu git kali, thy pham chire nang chita kali, hop chat mudi 
cia kali, va cdc thuéc khac cé thé lam ting néng 46 kali (nhu heparin). Kiém soét néng d6 
kali nén duoc tién hanh mét cdch thich hop. 
Nong d6 lithi huyét thanh tang thudn nghich va déc tinh cla no da duoc bdo céo khi str 
dung candesartan vdi thuéc tc ché men chuyén. Tac déng tuong tu ciing xay ra voi cdc 
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thuéc khang thu thé angiotensin II. Khong nén str ‘dung candesartan clung v6i lithi. Néu su 
két hop nay 4 duoc chimg minh 1a can thiét thi can kiém soat cdn than ndng dé lithi trong 
mau. 

Khi st dung thuéc khang thu thé angiotensin II déng thdi véi thudéc chéng viém khéng - 
steroid (NSAIDs) (nhu ttc ché chon loc trén COX-2, acid acetylsalicylic (> 3g/ngay) va 
NSAIDs khéng chon Igc), tac dung ha huyét 4 ap c6 thé giam di. 
Nhu cac thudc tre ché men chuyén, sir dung két hop thuéc khang thu thé angiotensin II va 
NSAIDs c6 thé din téi tang nguy co suy gidm chire nang than, bao g6m nguy co suy than 
cap, tang kali mau, dac biét 14 bénh nhan da cé chitc nang than kém. Than trong khi sir 
dung két hop nay, dac biét la nguoi gia. Bénh nhan nén duge can bang nue va kiém 
soat chire nang than sau giai doan dau diéu tri két hop, va kiém soat dinh ky vé sau. 
Dt ligu tht nghiém 14m sang cho thay phong bé kép hé RAAS thong qua phéi hop thudc . 
tc ché men chuyén voi thuéc khang thu thé agiotensin II hodc aliskiren lam tang tan suat 
cac tac dung khéng mong muén nhu ha huyét 4p qua mirc, tang kali mau va giam chitc 
nang than (bao g6m suy than cap) so voi str dung don déc thuéc anh hudng lén hé RAAS. 
Aydroclorothiazid: 

Khi ding cing cdc thuéc sau cé thé tuong tac véi thuéc loi tiéu thiazid: Ruou, barbiturat hoic 
thuédc ngu gay nghién: Tang tiém nang ha huyét ap thé ding. 
Thuéc chéng dai th4o dudng (thudc uéng va insulin): Can phai diéu chinh liéu do tang 
glucose huyét. 

Cac thudc ha huyét dp khdc: Tac dung hiép déng hoc ting tiém luc tut huyét 4 ap. 
Corticosteroid, ACTH, salbutamol, carbenoxolon, amphotericin B hodc reboxetin: Lam 
tang mat dién giai, dic biét la giam kali huyét. 
Ha kali mau do Igi tiéu va ha kali mau din dén tiém nang tac dung gay déc cho tim cia 
glycoside digitalis va thuéc chéng loan nhip tim. Can theo doi dinh ky kali. 
Amin ting huyét 4p: Co thé lam giam dap img véi amin tang huyét ap, nhung khong di dé 
ngtmg str dung. 

Thude gian co (thi du tubocurarin): Cé thé lam tang dap img voi thuéc gidn co. 
Lithi: Khong nén ding cing véi thuéc loi tiéu, vi giam thanh thai lithi 6 than va ting déc 
tinh cla chat nay. 

Thudéc chéng viém khéng steroid: C6 thé lam giam tac dung lgi tiéu, natri niéu va tac 
dung ha huyét ap cua thiazid ¢ mgt 86 nguoi bénh. Vi vay néu ding cing, phai theo déi 
dé xem cé dat hiéu qua mong muén vé loi tiéu khéng. 
Quinidin: Dé gay xoan dinh, lam rung that gay tr vong. 
Thiazid lam giam tac dung cita cdc thudéc chéng déng mau, thuéc chita bénh gut. 
Thiazid lam tang tac dung cita thuéc gay mé, glycosid, vitamin D. 
Nhua cholestyramin hoac colestipol: Cé tiém nang gan thuéc Joi tiéu thiazid, lam giam sur 
hap thu nhig thuéc nay qua dung tiéu hoa. 
Hydroclorothiazid va thiazid lam tang déc tinh cia digitalis va tang nguy co loan nhip 
v6i nhing thuéc kéo dai khoang QT nhw astemizol, terfenatin, halofantrin, pimozid va 
sotalol. 

Alopurinol, tetracyclin: Déc tinh tang khi ding cung voi thiazid. 
Thuéc loi tiéu thiazid cé thé lam tang néng dé calci trong huyét thanh do giam bai tiét. 
Néu phai bé sung calci hodc bé sung vitamin D, can theo doi néng dé calci trong huyét 
thanh va liéu diéu chinh cho phu hop.
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Tac dung tang dudng huyét cia thudc chen beta va diazoxid cé thé duoc tang curong béi 
thiazid. 

Cac thude chéng cholinergic (vi du: atropin, biperiden) cé thé lam tang sinh kha dung ctia 
thiazid. 

Thiazid cé thé tang cac rii ro cla bat loi gay ra béi amantadin. 
Thiazid cé thé lam giam bai tiét qua than cia cdc san pham thuéc gay déc té bao (vi du: 
cyclophosphamid, methotrexat) va tang cuong tac dung te ché tiy. 
Hydrochlorothiazid co thé lam tang nguy co suy than c4p dc biét 14 liu cao thuéc can 
quan iod. 

Diéu tri déng thdi véi cyclosporin cé thé lam tang nguy co tang acid uric mau va bénh git 
bién chimeg. 

Dong thdi diéu tri bang baclofen, amifostin, thuéc chéng tram cam ba vong hoac thudc an _ 
than co thé din dén tang cwong tac dung ha huyét 4 Ap va cé thé gay ha huyét 4 ap. 
Tuong ky: Do chua cé nghién ciru day di vé tuong ky cua thuéc, nén khéng tron thudéc 
ding véi cac thuéc khac. 

12. Tac dung khéng mong muén ciia thuéc (ADR): 
Candesartan cilexetil: 

Thuong gdp, 1/100 < ADR < 1/10 
Suy than: Tang creatinin va tang uré huyét. 
Tang kali huyét. 
Giam huyét 4p. 
Hiém gap, ADR < 1/10.000 
Mau: Giam bach cau, giam bach cdu da nhan, mat bach cau hat. 
Chuyén héa: Tang kali huyét, gidm natri huyét. 
Than kinh: Nhite dau. 

Tiéu héa: Buén nén. 

Gan mat: Tang enzym gan, viém gan. 

Da: Phi mach, phat ban, man ngira. 

Co xuong: Dau co, khép. 
Than: Suy than. 

Diéu tri suy tim: Liéu dung téi 32 mg/ngay. 
Aydroclorothiazid: 

Hydroclorothiazid cé thé gay mat kali qua mic. Tac dung nay phu thudc liéu va cé thé 
giam khi ding liéu thap (12,5 me/ngay, liéu tét nhat diéu tri tang huyét ap), déng thoi giam 
thiéu cdc ADR. Thuéc loi tiéu cing thuong gay ra giam natri huyét. 
Thuong gdp, ADR > 1/100 

Toan than: Mét mdi, hoa mat, chong mat, dau dau. 
Tuan hoan: Ha huyét ap thé dimg. 
Chuyén héa: Giam kali huyét, ting acid uric huyét, ting glucose huyét, tang lipid huyét (6 
liéu cao), 

It gép, 1/1 000 < ADR < 1/100 
Tuan hoan: Ha huyét dp tu thé, loan nhip tim. 
Tiéu héa: Buén non, nén, chan an, tao bon, ia chay, co that ruét. 
Da: May day, phat ban, nhiém cam anh sang. 
Chuyén hoa: Ha magnesi huyét, ha natri huyét, tang calci huyét, kiém héa giam clor huyét, ° 
ha phosphat huyét. 
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Hiém gap, ADR < 1/1 000 
Toan than: Phan ‘mg phan vé, sét. 
Mau: Giam bach cu, mt bach cau hat, giam tiéu cau, thiéu mau bat san, thiéu mau tan 
huyét. 

Than kinh: Di cam, réi loan gidic ngu, tram cam. 
Da: Viém mach, ban, xuat huyét, héng ban da dang, viém da, hoai tit thuong bi nhiém déc, 
hi chimg Stevens - Johnson. 
Gan: Viém gan, vang da tr mt trong gan, viém tuy. 
H6 hap: Khé thé, viém phéi, phu phéi (phan img phan vé), suy hé hap. 
Sinh duc, tiét niéu: Suy than, viém than ké, liét duong. 
Mat: Mo mat. 

Phan img tang acid uric huyét, cé thé khéi phat con bénh git tiém tang. Cé thé xay ta ha 
huyét ap tu thé khi ding déng thoi véi ruou, thudc gay mé va thuéc an than. 
- Huong dan cach xir tri ADR: 

Mat nude va dién giai cé thé gay ha huyét 4p, kiém chuyén héa, ha kali huyét, natri huyét. 
Can kiém tra dién giai dé va bi lai luong nude va dién giai da mat. 
Ngudi c6 bénh mach vanh, bénh tim thiéu mau cuc bé rat nhay cam voi mat kali va cé 
nguy co loan nhip. Nong dé kali huyét thanh dudi 30 mEq/lit la co nguy co cao. Nhiing 
ngwoi bénh nay nén kiém tra rat cdn than vé can bang dién giai va can bi kali, khi diéu tri 
v6i bat ky thuéc loi tiéu nao. St dung liéu thdp thuéc loi tiéu la rat quan trong dé han ché 
ADR nay. 

Ngudi bénh dang diéu tri digitalis cd nguy co ngo dOc digitalis khi kali trong méu giam. 
Can phai bé sung kali khi ding cac thuéc li tiéu, dac biét khi ding thiazid liéu cao, bénh 
nhan c6 bénh gan nang. 

Ngudi bénh dang diéu tri quinidin cé nguy co loan nhip tim khi giam kali huyét. Can kiém 
tra dién gidi dé va bé sung kali. Ciing can than trong nhu vay véi nhing ngudi bénh dang 
diéu tri voi bat ky thuédc nao cé anh hudng téi téi phan cue tam that, vi du nhu 
phenothiazin va cdc thuéc chéng tram cam ba vong. 
“Thong bao cho bac s¥ hoac duge sf nhing tic dung khéng mong mud6n gip phai khi 
str dung thuéc” 

13. Qua liéu va xi tri: 

Triéu ching: 

Cc triéu chime qua liéu véi candesartan cilexetil 1A ha huyét ap, chong mat. 
Cac triéu chimg qué liéu véi hydroclorothiazid 14 réi loan nude va dién giai do bai niéu 
nhiéu. Cac trigu chimg nhu chong mat, huyét ap thap, khat nudéc, nhip tim nhanh, loan nhip 
that, an than, suy gidm y thitc, va chuét mit co bap cfing ¢6 thé xay ra. 
Xu tri: 

Khéng cé théng tin cu thé vé diéu tri qua liéu 
Ria da day khi mdi ding thudc, diéu tri triéu chimg va theo déi bénh nhan. 
Bu lai nhanh chéng luong nude va dién giai da mat. 
Co thé tham tach phtic mac dé diéu chinh can bing nude va dién giai. 
Trong truéng hop ha huyét 4p ma khéng dap tmg vdéi nhimg can thigp trén, ding 
norepinephrin 4 mg/lit tiém truyén tinh mach cham hodc dopamin véi liéu ban dau 5 
microgam/ke/phut. 

Candesartan khéng thé loai bé bang cach chay than nhén tao. Luong hydroclorothiazid - 
duoc loai bé bang cach chay than nhan tao chua duoc biét. 
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14. Dac tinh dug le hoe: 

Nhém duge ly: Thuéc chéng tang huyét ap. Dang két hop candesartan cilexetil (thuéc déi 
khang thu thé angiotensin I) va hydroclorothiazid (thuéc gi tiéu thiazid). 
Ma ATC: CO9DA06 

Candesartan cilexetil 

La mét tién thudc (pro-drug), khi uéng duoc thiy phan 6 dudng tiéu héa thanh chat c6é 
hoat tinh 1a candesartan. Candesartan gan chon loc va canh tranh véi angiotensin I trén 
thu thé ATi 6 cdc mé nhuw co tron mach mau va tuyén thong than, nén tre ché tac dung co 
mach va tiét aldosteron cia angiotensin II, do dé lam gian mach va giam tiét aldosteron. 
Nhu vay, tac dung nay khéng phu thuéc vao cdc con dudng cla tong hop angiotensin II. 
Candesartan khéng ¢é tac dung tre ché enzym ACE (angiotensin converting enzym), la 
enzym xtc tac cho qua trinh chuyén angiotensin I thanh angiotensin II va qué trinh giang 
héa bradykinin. Vi vay thuéc khong anh huéng dén enzym ACE, bradykinin ho&e chat P. 
Trong cac thir nghiém lam sang so sanh candesartan va cdc thuéc tte ché men chuyén, ty lé 
bénh nhan 6 nhém ding candesartan cilexetil bi tac dung khéng mong muén nhu ho khan 
thap hon. 

Candesartan khéng gan hodc phong bé cdc thu thé hormon va céc kénh ion khdc gitt mét 
vai trd quan trong trong diéu héa tim mach. 
Phong bé thu thé AT; cua angiotensin II lam tre ché diéu hoa nguge am tinh cia 
angiotensin II déi véi tiét renin. Nhung tang hoat tinh renin trong huyét tuong va tang 
nong d6 angiotensin II trong tuan hoan khéng vuot qua tac dung cia candesartan déi véi 
huyét ap. 

O ngudi ting huyét ap, candesartan lam giam huyét ap kéo dai va khéng lam tang tan sé 
tim do phan xa. Tac dung giam huyét ap cha thudc phy thudc vao liéu ding, nhung tac 
dung khéng tang khi uéng téi liu 16mg/lan/ngay. Thudc khéng lam tut huyét 4 ap khi ding 
ligu dau tién va khong tang huyét ap tré lai nang hon khi ngimg thuéc. Thudc thuong bat 
dau tac dung trong vong 2 gid. Khi ding lién tuc, huyét ap giam téi da thong thay trong 
vong 4 tuan. 

Candesartan ding véi liéu diéu tri lam giam dang ké albumin niéu 6 ngudi dai thao duong 
typ Il kém theo tang huyét 4p cé albumin niéu vi luong. Candesartan cfing lam giam 
protein niéu & ngudi cé bénh than do cac nguyén nhan khac. Déi voi ngwoi tang huyét ap 
cé dai thao dudng typ II duge diéu tri 12 tudn véi liéu 8 - 16mg khéng thay tac déng dén 
glucose - huyét hodc lipid - huyét. 
Suy tim: Diéu tri bang candesartan 4 lam giam ty 1é tr vong do tim mach va phai nam 
vién do suy tim 6 ngudi cé suy that trai. Loi ich nay chua thay 6 ngudi bénh cé phan suat 
téng mau con duy tri (> 40% nghién ciru CHARM - duy tri). 
Tac dung hitu ich cla candesartan déi véi ty 1é tir vong do tim mach va phai nhap vién do - 
suy tim da thay & moi hia tuéi, gidi tinh va tinh chat diéu tr két hop. Tuy nhién, két qua 
cdc nghién ctu nay chua thé ap dung cho loai suy tim d6 IV theo phan loai NYHA (Héi 
tim New York) do ty 1é nghién ciru con qua it (3%). 
Hydroclorothiazid: 

Hydroclorothiazid va cc thuéc loi tiéu thiazid lam tang bai tiét natri clorid va nudéc kém 
theo do co ché ttc ché tai hap thu cdc ion natri va clorid 6 éng lugn xa. Su bai tiét cdc chat 
dién giai khdc cling tang dac biét la kali va magnesi, con calci thi giam. Hydroclorothiazid 
cling lam giam hoat tinh carbonic anhydrase nén lam ting bai tiét bicarbonat nhung tac 
dung nay thuéng nhé so véi tac dung bai tiét Cl-va khéng lam thay déi dang ké pH nude 
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tiéu. CAc thiazid 6 tac dung loi tiéu mire d6 vira phai, vi khoang 90% ion natri da duoc tai 
hap thu trudc khi dén 6 dng lon xa 1a vi tri cht yéu thude c6 tac dung. 
Hydroclorothiazid cé tac dung ha huyét ap, truée tién c6 1é do giam thé tich huyét tuong 
va dich ngoai bao lién quan dén sy bai niéu natri. Sau do trong qua trinh ding thudc, tac 
dung ha huyét ap tity thuéc vao su giam sic can ngoai vi, théng qua su thich nghi dan 
cua cdc mach mdu truéc tinh trang giam néng d6 Na‘. Vi vay, tac dung ha huyét ap cua 
hydroclorothiazid thé hién cham sau 1 - 2 tudn, cén tac dung loi tiéu xay ra nhanh cé thé 
thay ngay sau vai gio. Hydroclorothiazid lam ting tac dung cita cdc thuéc ha huyét ap 
khac. 

15. Dac tinh duoc dong hoc: 

St dung phéi hop candesartan cilexetil va hydrochlorothiazid khong cé tac dung dang ké 
vé mat lam sang déi voi duoc d6ng hoc cua mét trong hai san pham thuéc. 
Candesartan cilexetil: 

- Hap thu: Sau khi udng, candesartan cilexetil chuyén thanh dang cé hoat tinh 1a 
candesartan. Sinh kha dung tuyét déi ctia candesartan vién nén la khoang 14%. Thuéc dat 
néng d6 dinh sau 3-4 gid udng thuéc. Néng d6 candesartan tang tuyén tinh theo ligu trong 
dai liéu diéu tri. Khéng cé su khac biét vé duoc déng hoc cia thuéc 6 hai gidi. Sinh kha 
dung cia candesartan khong bi anh huéng béi thite an. 
- Phan bé: Candesartan gan ty 1é cao voi protein huyét tuong (trén 99%). Thé tich phan bé 
cua candesartan 1a 0,11 lit/kg. Candesartan khéng phan bé vao trong héng cau. Neghién ciru 
trén chuét cho thay thuéc rat it di qua hang rao mau nfo nhung qua duge nhau thai va phan - 
bé vao thai. 

- Chuyén héa: Candesartan bi chuyén héa mét lugng nho qua gan (CYP2C9). Nghién ciru 
tuong tdc cho thay thuéc khG6ng bi anh huéng béi CYP2C9 va CYP3A4. Dur trén dit liéu 
nghién ctu in vitro, khong ¢6 tuong tac in vive vGi thuéc ma chuyén héa cia né phu thuéc 
vao cytochrome P450 isoenzym CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, 
CYP2E1 hoaic CYP3A4 
- Thai trir. Candesartan thai trix cht: yéu 6 dang nguyén ven qua nuéc tiéu va mat. Thoi 
gian ban thai cia thudéc 1a khoang 9 gid. Khing cé tich Ifiy sau khi str dung nhiéu liéu. 
D6 thanh thai huyét tuong toan phan cia candesartan 1a khoang 0,37 ml/phit/kg, véi 46 
thanh thai 6 than khoang 0,19 ml/phut/kg. Thai trir thuéc 6 than theo ca hai co ché la loc 
cau than va bai xudt tich cuc 6 éng than. Sau khi sir dung candesartan cilexetil danh dau 
bang “C, khoang 26% liéu duge thai trir dang nguyén ven qua nuéc tiéu va 7% 6 dang bat 
hoat, trong khi khoang 56% liéu & dang cn hoat tinh va 10% 6 dang bat hoat phat hién 
trong phan. 

Hydroclorothiazia: 

- Hap thu: Hydrochlorothiazid hap thu nhanh qua duéng tiéu hoa véi kha dung sinh hoc 
tuyét déi khoang 70 %. Uéng déng thdi thuc pham lam tang su hap thu khoang 15 %. Sinh 
kha dung cé thé giam & bénh nhan suy tim va ph né 16 rét. 
- Phan bé: Hydrochlorothiazid duoc gin két 60 % véi protein trong huyét tuong va thé 
tich phan bé 14 0,8 I/kg. 

- Chuyén héa — Thdi trie: Hydrochlorothiazid khéng bi chuyén hda trong co thé ngudi va 
duoc dao thai gan nhu hoan toan 6 dang khéng déi qua nuéc tiéu. Khoang 70 % liéu uéng 
duge dao thai 6 dang khéng déi trong vong 48 (gid. Thoi gian ban thai cia 
hydrochlorothiazid la khoang 8 gid. Khoang 70% liéu udng duc loai bé trong nude tiéu . 
trong 48 gio. Thdi gian ban hay cua hydrochlorothiazid khéng thay déi (khoang 8 gid) sau
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hydrochlorothiazid két hop véi candesartan cilexetil. Khéng c6 su tich Ifiy bé sung 
hydrochlorothiazid xay ra sau khi két hop liéu lap lai so voi don tri héu. 
Duoc déng hoc trén doi twong ditc biét 
O bénh nhan cao tuéi (trén 65 tudi), Cmax va AUC ctia candesartan lan lot ting khoang 
50% va 80%, so véi d6i tuong tré tudi. Tuy nhién, dap img Jén huyét 4 dp va tan suat gap tac - 
dung khéng mong muén khong thay déi. 
© bénh nhan suy than nhe dén trung binh, Cmax va AUC cilia candesartan tang lan luot 1a 
50% va 70% trong suét qua trinh nhac lai liéu so voi nhimg nguwdi cé chirc nang than binh 
thuong, trong khi ti khéng thay déi. O bénh nhan suy than nang, Cmax va AUC cia 
candesartan ting lan wot 14 50% va 110%. Théi gian ban thai cia candesartan tang khoang 
gap d6i. AUC cua candesartan 6 bénh nhén chay than nhan tao tuong tw nhu bénh nhan 
suy than nang. 

Trong hai nghién ciru, g6m ca bénh nhan suy than nhe va trung binh, AUC cia. 
candesartan tang khoang 20% trong mét nghién cir va 80% trong nghién ctu con lai. 
Chua c6 nghién ciru trén bénh nhan suy gan nang 
Tré em: Chua tién hanh nghién ciru duge déng hoc day du. 
Bénh nhan suy gan ndng: Khéng cé nghién citu. 
Hydrochlorothiazid: Thoi gian ban thai kéo dai & bénh nhan suy than. 
16. Qui cach dong géi: 

H6p 10 vi (nh6m-PVC) x 10 vién nén. 

H6p 6 vi (nh6m-PVC) x 10 vién nén. 

H6p 3 vi (nh6m-PVC) x 10 vién nén. 
17. Diéu kién bao quan, han ding, tigu chuan chat lwgng cia thuée: 
- Diéu kién bao quan: Noi khé, nhiét d6 dudi 30°C. 
- Han ding: 24 thang tinh tir ngay san xuét. 

- Tigu chuan chat lwong: TCCS. 
18. Tén va dia chi co sé san xuat: 

CONG TY TNHH MTV 120 ARMEPHACO 
Dia chi: S6 118 Va Xuan Thiéu, Phung Phtic Loi, Quan Long Bién, TP. Ha NOi, Viét 
Nam. 

Dién thoai: 024.36740019 | Sé fax: 024.36740054
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