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Rx Prescription only medicine
Box of 3 blisters x 10 film-coated caplets

Candesartan cilexetil 32 mg
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén bao phim SARTAN

* Thudc ban theo don
Dé xa tim tay ciia tré em
Doc kj hwdng din siv dung trwée khi ding
Thiong bao ngay cho bic i fiodc dwge si nhitng tic dung khong mong muén gip phii khi sit dung thuéc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOT
BENH

THANH PHAN, HAM LU'(JNG CUA THUOC
Candesartan cilexetil............ccccooev.e.... .32mg -
Ta duge vira du .. .. 1 vién
(Lactose monohydmt natri t'awyl su.{far natri
docusat, hydroxypropy!ceﬁuiose, sdt oxyd do, tinh
bot bién tinh, calci carboxymethylcellulose, magnesi
stearat, silic dioxyd keo, hypromellose 6cps,
polyethylen glycol 6000, tale, titan dioxyd)

MO TA SAN PHAM

Vién nén dai, bao phim mau héng, hai mét khum, mdt
mit tron, m{t mit cé vach ngang, canh va thanh vién
lanh lin.

QUY CACH DPONG GOI: Hyp 3 vi x 10 vién.

THUOC DUNG CHO BENH Gi

SARTAN dung dé

- Diéu trj tang huyét ap & ngudi 16n.

- Diéu trj tang huyét 4p & tré em tir 6 dén duci 18
tudi.

- Didu trj suy tim va suy giam chic ning tdm thu thét
trai & ngudi 16n khong -dung nap thubc wrc ché
enzym chuyén angiotensin hay diéu trj bd sung cho
chét rc ché enzym chuyén angiotensin & ngudi bénh
suy tim c6 triéu ching khi céc chét d6i khing thu
thé mineralocorticoid khong dung nap.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA
LIEU LUQNG

Cach dﬂng:

Dung dudng udng. Thubc c6 thé udng cling véi bita n
ho#ic céch xa bita n. Thudc nén dugc ubng cing thoi
diém gitra cac ngay.

Thudc phai dugc ding ding theo huéng din cua bac
s,

Liéu lwgng:

- Diéu tri ting huyét ap:

Ngudi 16n: Liéu tdi da 1a 32 mg/ngay (dung 1-2 14n).
Khi bt ddu sir dung, c6 thé béc si s& sir dung liéu thép,
sau d6 méi ting dén liéu véi cac ché phdm c6 ham
lugng phi hgp.

Tré em dudi 6 tudi: Vien SARTAN khéng phu hop
cho tré em duéi 6 tudi.

Tré em tir 6 tudi try 18n: Lidu khai ddu duge bac si

diéu chinh dya theo cdn ning cta tré. Liéu thong
thl.rcmg c6 thé 1én dén 16 - 32 mgr’ngay
- Piéutr suy tim:

Liéu toi da la 32 mg/ngay. Khi bt ddu sir dung, c6 thé
bac T s& sir dung liéu thdp, sau d6 méi ting din lidu
véi cac ché phdm c6 ham lugng phi hop.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY

- Ngudi bénh qua mén véi candesartan cilexetil hoic
céc thanh phan khéc cta thude.

- Nguoi bénh dang ¢6 thai ¢ quy thir 2 va 3.

- Tré em dudi 1 tubi.

- Ngudi bénh suy gan ning va/hodc r mit

- Ngudi bénh déi thdo duomg dang dugc diéu tri héng
aliskiren

- Ngudi bénh suy tim c6 kali huyét > 5 mmol/lit,
creatinin huyét > 265 micromol/lit (> 30 mg/lit)
hodc hé sb thanh thai creatinin < 30 ml/phut.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
SARTAN c6 thé gdy ra mot sb tac dung khong mong
mudn sau:

- Ha huyét ap: thuong xay ra khi dang dung thudc lgi
tiéu, dang thyuc hién ché d¢ an it mudi, dang thim
phén mau, dang bi mét nuéc (nén hay tiéu chay) hay
dang mic bénh tim. Ha huyét 4p ciing xay ra khi
ngudi bénh vira trdi qua phiu thuat hay bj gay mé,
gly té.

- Lam thén suy yéu déi v6i ngudi bénh bi suy than
hay suy tim.

- Céc phan tng di tmg: biéu hién ¢ céc triéu chimg
nhu sung mat, mdi, ludi hay cb hong; phat ban néi
mé day va ngira.

Céc tac dung khéng mong mubn thudng gip nhét:

- Dau lung

Chéng mat

Ciéc triéu ching ctiia bénh cam cim (viém dudng ho

hép trén)

- Pau hong

- Ngat mili, viém miii

Céc tac dung khong mong mubn dugc phén theo tin
sudt gap, dugc mo ta dudi day
- Rét thuong gap (ADR > 1/10)
- Thuong gip (1/100 < ADR < 1/10)
- it gap (1/1.000 < ADR < 1/100)
- Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000)
- Rét hiém giip (ADR < 1/10.000)
- Khéng rd tén suit
Déi vai chi dinh ting huyét dp
Thudng gap
Nhiém khuin va nhi€m ky sinh trung: nhim khuén ho
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- Khong khuyén cdo ding SARTAN cho phy nit dang
cho con b, Bac sT s& chuyén sang thudc khéc an toan
hon, dac biét 1a d6i v6i tré sinh non va tré so sinh.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SI, DUQC si
Ngudi bénh sir dung thudc khéc khi dang diéu trj vei
SARTAN.
Phu nir mang thai hofic c6 ké hoach mang thai.
Phu ni¥ cho con bu,
Ngudi bénh cé céc triéu chimg cla ha huyét ap nhu
chéng mat, ngit xiu.
Ngudi bénh xudt hién cac trigu chimg ctia phan tng di
{mg (xem phin T4c dung khéng mong mudn)
Néu cdn thém thong tin
xin héi y kién bdc st hodc duwpe si.

HAN DUNG CUA THUOC:
36 thang ké tir ngay san xudt

SAN XUAT TAL:
<D

TRALIE RB i 8 TN VE B
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAVI
(Sawipharm [ §.C)
L6 Z.01-02-03a khu Cong nghiép trong khu Ché xuit
Tén Thuén, phudong Tén Thuén Do6ng, quédn 7, thanh
phb Hb Chi Minh.,
Dién thoai: (84.28) 37700142-143-144
Fax: (84.28) 37700145

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI
NOI DUNG HUONG DAN SU DUYNG THUOC:

B. !{UJNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO
YTE

DUQC LYC HQC

Mi ATC: C09CA06

Loai thudc: Chéat déi khang thu thé angiotensin II
Candesartan cilexetil 1a mét tién dugc (pro-drug), khi
udng dugc thiy phin & dudng tiéu héa thanh chét
chuyén héa cé hoat tinh 14 candesartan. Candesartan gén
chon loc va tranh ché'p v6i angiotensin 11 vao thu thé
AT, & cic md nhu co tron mach mau va tuyén thuong
thin, nén irc ché tac dung co mach va tiét aldosteron ciia
angiotensin I, do d6 lam gian mach va giam tiét

. aldosteron. Candesartan khéng c6 tic dung tc ché

enzym chuyén angiotensin (ACE:
converting enzym), vi vdy khéng anh hudng dén dap
g déi khang véi bradykinin. Candesartan khong gin
hozc phong bé cac thu thé hormon va céc kénh ion khac
gir mot vai trd quan trong trong diéu hoa tim mach.

Angiotensin

O ngudi tang huyét 4p, candesartan lam giam huyét ap
kéo dai va khéng lam ting tin s6 tim do phédn xa. Téc
dung giam huyét 4p ctia thubc phy thudc vao liéu ding,
nhung tac dung khong ting khi ubng toi liéu 16
mg/lan/ngay. Thubc khong 1am ha huyét 4p khi dung
lifu ddu tién va khong lam ting huyét 4p trd lai ning
hon khi ngimg thudc. Thudc thudng bit diu c6 tac dung
trong vong 2 gitr sau khi udng thuée. Khi ding lién tuc,
huyét ap giam t6i da trong vong 4 tudn.

Candesartan dung véi lidu diéu tri lam giam déng ké
albumin niéu ¢ nguoi dai thao dudmg typ II kém theo
tang huyét 4p c6 albumin niéu vi lugng. Candesartan
ciing 1am giam protein ni¢u & nguoi co bénh thin do céc
nguyén nhin khéc.

Suy tim: Diéu trj bing candesartan dd lam giam ty 1¢ tr
vong do tim mach va phai ndm vién do suy tim & nguoi
¢6 suy thit trdi. Loi ich nay chua thdy & ngudi bénh cé
phan sudt tong mau con duy tri (> 40% nghién clu
CHARM - duy tri). Tac dung hiru ich ciia candesartan
d6i véi ty 18 tir vong do tim mach va phai nhap vién do
suy tim da thdy ¢ moi la tudi, gi6i tinh va tinh chét
diéu tri két hop. Tuy nhién, két qua céc nghién ciu nay
chua thé 4p dung cho loai suy tim dg 1V theo phén loai
ctia Hoi Tim mach New York (NYHA: New York Heart
Association) do ty 1& nghién clru con qua it (3%).
DUQC PONG HQC

Hdp thu: Sau khi ubng, candesartan cilexetil dugc
thity phan ngay lién két ester trong qua trinh hdp thu tir
dudng tiéu hoa dé chuyén thanh chit cé hoat tinh la
candesartan. Sinh kha dung tuyét déi cta candesartan
khodng 14% dudi dang vién nén. Néng do dinh trong
huyét tuong dat dugc sau khi ubng vién nén tir 3 - 4
gidy. Véi lidu didu tri, ndng 49 candesartan trong huyét
twong tang tuyén tinh véi liéu ding. Khong c6 su khac
biét vé dugc dong hoc gilra hai gidi. Sinh kha dung
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néu huyét 4p giam chua dat yéu cdu va bénh nhan vin

dung nap dugc thude thi tang lidu thém 8 mg/ngay cho

dén khi huyét ap giam dat yéu ciu hozc dén lidu téi da

32 mg/ngdy (dung 1 -2 14n). Khong dung liéu 16n hon

32 mg/ngdy vi lidu cao hon khong lam ting tac dung.

Néu liéu 32 mg/ngay vin khong c6 tic dung thi didu

tri phoi hop hodc thay thudc khac. O lidu ¢6 tac dung,

huyét dp thuong giam sau 2 tudn va giam tdi da sau 4

— 6 tudn.

Ngudi bénh suy gan, suy thdn hodc giam thé tich ndi

mach: Liéu duy trl 12 8 — 32 mg/ngay tiy cé thé, ding

1 1an hojc chia 2 l4n mdi ngay. Khi cin liéu khoi diu

thép (2 - 8 mg), nén dung ché phim c6 ham lugng phi

hop.

Tré em du6i 1 tudi, tré em cé tde dd loc cdu thin nho

hon 30 ml/phit/1,73 m* Khéng ké don SARTAN cho

d6i tugng ndy vi chua dugc nghién ciru.

Tré em tir 1 dén dudi 6 tudi: Viéen SARTAN khong

phit hop cho tré tir 1 dén 6 tudi.

Tré em tir 6 tudi tré lén:

Duéi 50 kg, lidu thong thudng 1a 2 — 16 mg/ngay, liéu

khoi ddu khuyén cdo 1a 4 — 8 mg/ngay (nén ding dang

ché phém c6 ham lhegng phit hop).

Tir 50 kg trd 1én, liéu théng thuong 14 4 — 32 mg/ngay,

liéu khéi ddu khuyén cdo 1a 8 — 16 mg/ngay (nén ding

dang ché phdm c6 ham lugng phii hop).

Liéu trén 0,4 mg/kg (d6i voi tré tir 1 dén dudi 6 tudi)

hay trén 32 mg (d6i v6i tré tir 6 dén dudi 17 tudi) chua

dugc nghién ciru.

O lidu c6 tic dung, huyét 4p thuong giam sau 2 tudn

va giam t6i da sau 4 — 6 tudn.

Diéu tri suy tim

Liéu khoi ddu thuong 1a 4 mg, 1 lAn/ngdy (nén ding

dang ché pham c6 ham lugng phi hop). Clr sau mdi 2

tuiin néu khong dap tng c6 thé tang lidu gdp d6i dén

t6i da 32 mg/ngay néu bénh nhan dung nap dugc. Cén

giam sit chat ch& huyét 4p cia bénh nhan trong qué

trinh ting liéu.

CHONG CHI PINH

- Ngudi bénh qua mén véi candesartan cilexetil hodc
céc thanh phén khdc cta thudc.

- Ngudi bénh dang c6 thai ¢ quy thir2 va 3.

- Tré em dudi 1 tudi.

- Ngudi bgnh suy gan nding va/hodc r mét

- Ngudi bénh dai thao dudng dang dugc diéu trj bing
aliskiren

- Ngudi bénh suy tim c6 kali huyét > 5 mmol/lit,
creatinin huyét > 265 micromol/lit (> 30 mg/lit)
hoic hé s6 thanh thai creatinin < 30 ml/phit.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Cic tinh trang cin thin trong khi ditng thube

Téc dong trén tim mach: C6 thé giy tut huyét ap. Nguy

co ndy sé ting trén cac bénh nhdn méit nuéc mét mudi,

st dung loi tiéu kéo dai, suy tim, thim tich mau. Dbi

v6i bgnh nhén suy tim, c6 thé cin giam tam thoi lidu
]m,mg.cﬂa candesartan cilexetil hogc thubc loi tidu, déng
thoi can gidm sét chiit ché huyét p trong qué trinh tang
lieu va dinh ky sau do,

Cdc phan tmg qud man: Phan g kiéu phan vé v&/hoic
phii mach, da dugc béo cdo sau khi sir dung céc thube
d6i khang thu thé angiotensin II, trong d6 c6
candesartan. Vi vdy, candesartan khong khuyén cdo sir
dung cho cdc bénh nhan ¢6 tién sir phit mach dit ¢6 hogc
khdng c¢ lién quan véi viée sir dung cic thube irc ché
ACE hay cac thudc déi khang thy thé angiotensin IL1.

Tdc dong trén thgn: Do hé renin - angiotensin -
aldosteron (RAA) c6 vai trd quan trong trong duy tri ap
luc loc clu than, céc thubc tac dong 1én hé RAA (thude
trc ché ACE, thudc déi khang thy thé cua angiotensin II
- ké ca candesartan cilexetil) ¢6 nguy co anh huémg dén
strc lpc cdu thén. Djc biét trén cic bénh nhén suy tim,
qud trinh tudi mau thin da bi han ché, néu sir dung cac
thubc ndy, ¢6 thé lam anh huéng ré rét dén chirc ning
than (gdy thidu niéu, tang uré huyét tién trién, suy than,
thdm chi tir vong). Da c6 bdo céo vé& phan img c6 hai
(ADR) la tang creatinin huyét thanh trén bénh nhan suy
tim diing candesartan cilexetil. Do d6 cin gidm sat chat
ch& creatinin huyét thanh trong qua trinh ting lidu va
dinh ky sau d6. Céc bénh nhan c6 hep ddng mach than
hai bén, bénh nhén cé suy thin truéc do, bénh nhéin
ding ddng thoi thudc lgi tidu ciing 1a nhing truong hop
tang nguy co suy than khi sir dung céc thubc tic dong
Ién hé RAA.

Tang kali huyér: Tang kali huyét c6 thé xay ra trén céc
bénh nhédn suy tim sung huyét sir dung candesartan
cilexetil, dc biét néu ding phéi hgp véi cic thude tic
ché ACE va/hoic cic thubc lgi tiéu giam thai kali (nhu
spironolacton). Cén giam sat kali huyét thanh trong qué
trinh tang liéu va dinh ky sau do.

Thén trong khi phai phiu thudt 16m, phai gy mé vi c6
nguy co tut huyét ap.

Két hgp véi thudc irc ché ACE trong diéu tri suy tim:
Nguy co xdy ra tac dung phu nhu ha huyét ép, tang
kali mu, gidm chirc ning thin cé thé tang lén khi
ding két hop nay. Khéng khuyén cdo diing két hop
thubc ac ché ACE, thubc wc ché thu thé
mineralocorticoid va candesartan cilexetil. Khi sir
dung két hop nay phai theo ddi chit ché chirc ning
than, dién giai va huyét ap.

Khéng nén ding két hop thube e ché ACE va thube
dbi khang thu thé angiotensin Il & ngudi bénh than dai
thdo dudng.

Loc mdu: Trong qua trinh loc mau, huyét ap c6 thé dac
biét nhay cam ddi vdi viéc chen thy thé AT, do giam
thé tich huyét twong va hoat héa hé RAA. Vi vay, nén
diéu chinh lidu cén than va theo ddi chat ché khi ding
candesartan ¢ ngudi bénh dang loc mau.

Hep dgng mach thén: Cac thubc tac dong trén hé

“ing



trung tinh va bach cﬁu hat ¢
Chuyén héa va dinh dudng: ting kall
mau,

Hb hép: ho.

Hé tiéu hoa: budn ndn.
Gan mit: ting enzym gan, viém gan, MQMR
bat thudng. PTRUO NG P

Da: phu mach, phat ban, ndi mé day, i/‘/’
iy 9

Co xuong va md lién két: dau lung,
Thén va tiét nigu: suy gidm chirc ring than, suy than.
Tré em

Cac téc dung kh6ng mong mudn & tré em c6 tan suit

gap la thuong gdp hodc it gip. Trong khi mic d§

nghiém trong ciia cdc tdc dung nay tuong tur ngudi 16m

thi tin sudt gip & tré em lai 1én hon :

- Pau du, choang vang va rihiém triung dwomg hé hip
trén c6 tin suft rt thuong gap trong khi & ngudi lém
la thudng gip.

- Ho rét thuong gip & tré em va hiém gip & ngudi 16n.

- Phat ban thudng gip & tré em va rat hiém gip ¢
ngudi Lon.

- Tang kali mau, ha natri mau, chirc nang gan bt
thuong it gip & tré em va rit it gip & ngudi lon.

- Loan nhip xoang, viém mili hong, sét thuong gép va
dau hdu hong rit thudng gip & tré em nhung chua c6
béo cdo O ngudi lén.

Suy tim

Thuong gap

Chuyén héa va dinh duemg: tang kali méu.

Mach: ha huyét ép.

Than va tiét niéu: suy giam chirc nang thén, suy thén.

Rt hiém gép

Mau va hé bach huyét: giam bach ciu, giam bach cdu

trung tinh va bach clu hat.

Chuyén héa va dinh dudng: ha natri mau.

Hé than kinh: choang vang, dau dau.

Hb hip: ho.

He tiéu héa: budn non.

Gan mdt: tang enzym gan, viém gan, chirc ning gan

bt thudng,

Da: phil mach, phét ban, nét mé day, ngira.

Co xuong va md lién két: dau lung, dau khép, dau co.

Huéng din céch xir tri ADR:

Péi voi didu trj tang huyét 4p, cdc ADR thuong nhe,

tu hét. Néu phi mach ning gy can tré dudng hé hip,

cdn dung adrenalin, corticosteroid, khang histamin,...

Dbi véi didu trj suy tim, cAn ngirng thubc.

Ha huyét ap: cén truyén dich.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Dir lidu vé qua liéu & ngudi con han ché. Biéu hién qua

lidu hay gap nhit 1a ha huyét 4p va nhip tim nhanh;

cling c6 thé gap nhip tim cham do kich thich thin kinh

.I..bal bo thube & duong tiéu hoa: Can nhic ding than
t;oat tinh. Néu xay ra triéu chimg ha huyét ap, pha1 tién

}',,-"Q-'ﬁanh c4c bién phap diéu trj hd trg nhu truyén natri
' ¥ clorid, ding c4c thubc cudng giao cam. Gidm sét bénh

nhan: Gidm sat cac déu hiéu séng, chirc ning than,
, enzym gan.

MG#im phin mau khong loai bd dugc candesartan do lién
()Mééi nhiéu véi protein huyét tuong (> 90%).

%)
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phé vi.
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