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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

chi diing theo don thude

SOLCANTA 8/ SOLCANTA 12

Thuéc nay chi ding theo don thuéc

Dé xa tam tay cua tré em

Doc ki hiéng dan sir dung truede khi dimg

CONG THUC

Thanh phan hoat chat:

Solcantan 8: Candesartan cilexetil ................cooooiiiiiiiai, 8 mg
Soleantan 12: Candesartan cilex@til .....c.vcviineivinivensssaninnins 12 mg

Thanh phén ta duge: Manitol, Sodium starch glycolate, Aerosil, Magnesi stearat, Polyvinyl
pyrolidon K30, aspartam vira du 1 vién.

DANG BAO CHE:

Solcantan 8: Vién nén phén tén trong miéng, vi ngot, hinh tron, dudong kinh 9 mm, mau tring
dén tring nga, thanh va canh vién lanh lan.

Solcantan 12: Vién nén phan tan trong miéng, vi ngot, hinh tron, duong kinh 11 mm, mau

tring dén triing nga, thanh va canh vién lanh lan.
CHI PINH
- Tang huyél ap
- Tang huyét 4p do bénh nhu mo thén.
- Suy tim man tinh (tir nhe dén trung binh) khi thudc trc ché enzym chuyén angiotensin
1a khong thich hop.
LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu dung
- Ting huyét ap
Nguroi lom: Liéu thong thuong 12 4 - 8 mg, 1 lan/ngay, c6 thé tang lidu 1én 12 mg néu can.
Tuy nhién, trong truong hop suy than, lidu khoi dau 1a 2 mg, 1 lan/ngdy, va ting lidu 1én 8
mg néu can.
Tré em:
Tré tir 1 - 6 tudi: Lidu thong thuong 12 0,05 - 0,3 mg/kg, 1 1an/ngay.
Tré tir 6 tudi trer 1én: Lidu théng thuong 1a 2 - 8 mg, 1 lan/ngdy, c6 thé ting liéu 1én 12 mg
néu cn.
Tuy nhién, trong trudng hop suy than, bit diu ding thubc véi lidu thip va ting liéu 1én 8 mg
néu cén,
- Tang huyét ap do bénh nhu mé thin
Liéu khoi ddu thong thuong & ngudi 1om 14 2 mg, 1 1an/ngay, ting lidu 1én 8 mg néu cén.
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- Suy tim man tinh
Liéu khéi du thong thuomg & ngudi 16m 1a 4 mg, 1 lan/ngay, va co thé ting lidu 1én 8 mg néu
cin. Theo nguyén tic chung, diéu tri co ban (trir thudc e ché enzym chuyén angiotensin) nén
duge tiép tuc.
Diing sin phim khdc néu ham lwong Candesartan Cilexetil trong vién khong phu hop voi
liéu ding
Cach dung
Thubc diing duong udng. Co thé ubng bing cach dit vién thudc 1én ludi, lam dm bing nudc
bot va nuét vii nude bot. Ciing c6 thé udng vién thude véi nude.
Khéng dung thubc nay khi khéng ¢6 nude khi ndm.
CHONG CHI PINH
Bénh nhan ¢6 tién sir man cam véi Candesartan cilexetil hodc bét ky thanh phin nao cua
thude
Phu nir c¢6 thai hodc nghi ngd ¢6 thai.
Bénh nhan ddi thdo dudong dang sir dung aliskiren fumarate (khong bao gom nhiing bénh
nhan c6 huyét dp kiém soat rit kém ngay ca khi da ding cac thude diéu tri ting huyét ap
khac).
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Théin trong lién quan dén tic dung cia thudc (trong suy tim man tinh)
Hiéu qua cua candesartan & nhimg bénh nhén trudc diy chua dugc diéu tri bing thudc e ché
enzym chuyén angiotensin chwa duoc xdc nhan va theo nguyén tic chung, candesartan nén
dugc ding sau khi chuyén tir thudc trc ché enzym chuyén angiotensin.
Hi¢u qua va an toan cua candesartan ¢ nhitng bénh nhan ma thudc e ché enzym chuyén
angiotensin khong di hiéu qua, cling nhu hiéu qua va an toan ciia candesartan két hop véi
thudc tre ché enzym chuyén angiotensin van chua duge xac nhan.
Hi¢u qua caa candesartan ddi v6i bénh nhéan suy tim man tinh nhém IV (theo phan loai
NYHA) chwra duge thiét 1ap (c6 rat it kinh nghiém vé viéc st dung thube).
Thén trong lién quan dén lidu dung
Piéu tri ting huyét ap: Khi ding cho tré em khdéng nén diing vurot qué lidu ngudi 16n.
Piéu tri suy tim man tinh: D6i véi nhimg bénh nhan c6 huyét ap tdm thu dudi 120 mmHg khi
bat diu diéu tri, bénh nhén suy than, bénh nhin dang ding thudc loi tiéu dong thoi va bénh
nhin suy tim nang, nén bat diu dung thudc véi liéu 2 mg/ngay. Khong nén ding liéu 2
mg/ngay trong hon 4 tudn vi muc dich 12 dé x4c nhén kha nang dung nap céc tac dung phu
lién quan dén ha huyét ap. Candesartan c6 thé gdy tut huyét ap dot ngét, thodng qua, do d6,
huyét ap, v.v-, cin dugc theo dbi can thén tai thoi diém dung thudc lan dau va khi ting licu
1én 4mg/ngay hodc 8mg/ngay.
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Than trong khac
Tac dung chung: Khong nén ding thude trong vong 24 giv trude khi phau thuit. Bénh nhén
dung thude dbi khang thu thé angiotensin II ¢6 thé bi tut huyét 4p nghiém trong do téc dung
{rc ché hé renin-angiotensin trong qua trinh giy mé va phau thuat.
Piéu tri suy tim man tinh: Thudng dugc st dung két hop véi cac ché pham glycosid tim,
thudc lgi tiéu, v.v. Hiéu qua ciia candesartan khi dung riéng 1é chua duoc xéc dinh.
Théin trong lién quan dén cac ddi twong dic biét
Bénh nhin co bién chirng/tién sir bénh, v.v.
Bénh nhdn hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach than ¢ bén thdn chirc ndng
Khéng nén sir dung trir khi duge coi la khong thé tranh khoi vi 1y do y té. Cé nguy co suy
giam chirc ning than nhanh chéng do hru hrgng mau dén than giam va giam 4p luc loc cdu
thén.
Bénh nhan tang kali mdu
Khéng nén sir dung trir khi duge coi 1a khong thé tranh khéi vi Iy do y té. Co nguy co lam
tram trong thém tinh trang tang kali méau.
Ngoai ra, can than trong vé noéng do kali huyét thanh & nhitng bénh nhén c6 xu huéng c6
nf:-ng dd kali huyét thanh cao do rdi loan chic nang than, tiéu duong kiém soat kém, v.v.
Bénh nhan dang han ché mudi nghiém ngat
Diéu trj ting huyét 4p: Bit diu v6i lidu nho va néu ting lidu thi ting din dong thoi theo doi
can than huyét ap, chirc nang than va tinh trang bénh nhan. Trong mét s it truong hop, huyét
ap co thé giam dot ngdt, dan dén séc, ngflt, mat v thire tam thdi hodc gidam chire nédng than.
Piéu tri suy tim man tinh: Theo dbi cén thén huyét ap, chirc ning than, cac ddu hiéu thiéu
méu (hemoglobin, v.v.) va tinh trang bénh nhén khi bit diu ding thudc va khi ting lidu. C6
nguy co gdy tut huyét 4p dot ngdt, giam chirc niing than hodc thiéu mau.
Bénh nhdn ha natri mdu
Diéu tri ting huyét ap: Bit diu vai lidu nho va néu ting lidu thi ting dan dbng thoi theo doi
cén than huyét ap, chirc ning than va tinh trang bénh nhén. Trong mét s it truong hop, huyét
ap co thé giam d6t ngdt, din dén séc, ngﬁt, mt y thirc tam thoi hodc gidm chire ning thén.
Piéu tri suy tim man tinh: Theo doi cin than huyét ap, chirc ning thén, cic ddu hiéu thiéu
méu (hemoglobin, v.v.) va tinh trang bénh nhén khi bt ddu ding thudc va khi ting liéu. Co
nguy co gy tut huyét ap dot ngot, giam chirc nang than hodc thiéu mau.
Bénh nhan suy tim
Diéu tri ting huyét ap: Bt déu véi lidu nhé va néu ting lidu thi ting dan ddng thoi theo ddi
can than huyét ap, chirc ning than va tinh trang bénh nhan. Trong mét sd it truomg hop, huyét
ap co thé giam dot ngot, dén dén sbc, ngit, mat y thirc tam thai hogic giam chirc nang thén.
Bénh nhan hep van dong mach chu hodc bénh co tim phi dai tic nghén
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Diéu tri suy tim man tinh: Huyét dp gidm qué mirc ¢6 thé lam trdm trong thém cac triéu
chimng.

Bénh nhan bi ha huyérr ap

Diéu trj suy tim man tinh: Theo ddi can than huyét 4p, chirc nang than, cdc ddu hiéu thiéu
méu (hemoglobin, v.v.) va tinh trang bénh nhan khi bat ddu ding thudc va khi tang lidu. Co
nguy co gay tut huyét ap dot ngot, giam chirc ning than hodc thiéu méu.

Bénh nhan suy tim man tinh twong doi ngng nhi suy tim nhém I11 theo phén loai NYHA

Diéu tri suy tim man tinh: Theo ddi cin than huyét ap, chirc ning thén, cic ddu hiéu thidu
méu (hemoglobin, v.v.) v tinh trang bénh nhan khi bét ddu dung thude va khi ting lidu. Co
nguy co gy tut huyét ap dot ngdt, giam chirc niing than hodc thiéu mau.

Bénh nhdn cé tién sir mén cém véi thude

Bénh nhin rdi logn chiée niing thin

Bénh nhan suy than

Diéu trj ting huyét ap: Bit diu véi lidu nhé va néu ting liéu thi ting din dbng thoi theo doi
can than huyét p, chirc ning than va tinh trang bénh nhan. Trong mét sb it trudong hop, huyét
ap 6 thé giam dot ngot, din dén sdc, ngét, mat y thirc tam thoi hodic gidm chire ning thén.
Diéu trj suy tim man tinh: Theo doi ¢in than huyét dp, chirc ning than, céc ddu hiéu thiéu
méu (hemoglobin, v.v.) va tinh trang bénh nhan khi bit déu dung thudc va khi ting liéu. C6

nguy co gdy tut huyét ap dot ngdt, giam chirc nang than hodc thiéu mau. Trong cac thu
nghiém 1dm sang ddi v&i bénh suy tim man tinh, ton thuong thin kém theo la yéu té khoi
phat tinh trang suy giam chirc nang thén.
Bénh nhan dang chay thdan nhan tao _
Diéu tri ting huyét ap: Bit diu voi lidu nho va néu ting lidu thi ting din ddng thoi theo dai
can than huyét 4p va tinh trang bénh nhan. Trong mot sb it trudng hop, huyét ap c6 thé giam
dot ngdt, din dén sdc, ngit hoic mét y thirc tam thi.
Didu tr suy tim man tinh: Theo doi cin than huyét 4p, chirc ning than, cac ddu hidu thiéu
mau (hemoglobin, v.v.) va tinh trang bénh nhén khi bit ddu dung thude va khi tang lidu. C6
nguy co gy tut huyét ap dot ngdt hodc thiéu mau.
Bénh nhdn roi loan chirc ning gan
Thén trong khi sir dung, bat déu véi liéu nho. Chirc ning gan c6 thé x4u di. Do thanh thai cia
chét chuyén héa c6 hoat tinh candesartan bj giam.
Tré em
Chua c6 thir 'nghiém ldm sang nao dugc thuce hién dé x4c dinh tinh hiéu qua hodc an toan ¢
tré so sinh nhe cén, tré so sinh hogc tré dudi 1 tudi.
Chua c¢6 thir nghiém 1am sang nao dugc thye hién dé xéc dinh tinh hiéu qua hodc an toan ¢
tré c6 mirc loc cau than (GFR) duéi 30 mL/phat/1,73 m?.
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Theo ddi chit ché chic ning thin va ndéng d6 kali huyét thanh. Tang huyét dp & tré em
thuong di kém véi chire nang than bat thuong. Dic biét, cin than trong khi ding thudc nay
cho nhitng bénh nhin méc cdc bénh anh huéng dén chirc ning than (sbt, mét nuéce) hodc khi
dung ddng thoi véi cac thude khac c6 thé 1am ting nong do kali huyét thanh.

Nguwéi cao tudi

Ha huyét ap qua mirc thuong 1a tac dung khong mong muén. Cé nguy co nhdi mau ndo, v.v.
Than trong lién quan dén t4 dwge

Thubc nay cé chira aspa'rtam, 1a ngudn cung cép phenylalanine. Phenylalanine co thé ¢ hai
cho nhirng bénh nhan mic ching phenylketon niéu (PKU).

Thudc ndy cé chira mannitol, c6 thé co tic dung nhuén trang nhe

Thude ndy c6 chira duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu
“khong chira natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit c6 thé mang thai

Sir dung thude Gre ché enzym chuyén angiotensin hodc thudc déi khang thu thé angiotensin II

ma khong biét ring bénh nhin dang mang thai, cdc anh huong dén thai nhi hodc tré so sinh

(suy thén, di tat hop so, phdi hodc than, i vong, v.v.) dd dugc quan sat th-fly.

Truée khi sir dung thude ndy, can nhéc cin than su cin thiét cia viée sir dung thude nay, tinh
dén su siin ¢6 clia cac loai thube thay thé va chi sir dung thudc nay néu xac dinh duoc rang 1oi
ich diéu tri vuot trdi so véi rii ro. Ngoai ra, néu cin sir dung thudc, vui long Iuu y céac bién
phap phong ngira sau.

- Xac nhan bénh nhén khong mang thai trude khi bt ddu dung thubc. Ngay ca khi sir dung
thude nay, cén dinh ky xdc nhén tinh trang khong mang thai. Néu phat hién c6 thai trong qué
trinh ding thudc, ngimg ding thudc ngay 1ap tirc.

- Khi bat d4u dung thude va néu can, trong qua trinh ding thude, giai thich cho bénh nhan:
Néu thuée nay duge sir dung trong thoi ky mang thai, c6 nguy co anh huéng dén thai nhi
hoic tré so sinh; Néu phat hién hodic nghi ngd ¢6 thai, tham khao y kién béc si ngay lap tirc;
Néu dang c6 ké hoach mang thai, hay tham khao y kién béc si.

Phy nir mang thai

Khéng dung cho phy nir ¢6 thai hodc phu nir c6 thé dang mang thai. Néu phat hién c6 thai
trong qué trinh dung thude, ngimg ding thudce ngay lap tirc. Thiéu &i, thai nhi/tré so sinh tir
vong, ha huyét ap & tré so sinh, suy than, ting kali mau va giam san so & nhimg bénh nhén
dung thudc déi khang thu thé angiotensin Il hodc thudc trc ché enzym chuyén angiotensin
trong ba thang gifra va cudi cua thai ky, di dang so mit va giam san phéi dugc cho 1a do thidu
6i gay ra.

Phu nir cho con ba
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T6t nhét 1a khong nén cho con bii. Khi ding thubc nay trong thdi ky chu sinh va thai ky cho
con bii & chudt, ty 1& méic bénh than & nude tang lén da dugc quan sat th?ly & chudt con trong
nhém ding liéu 10 mg/kg/ngay hodc hon. Hon nita, khi dung thude nay cho chudt chi vao
cubi thai ky hodc chi trong thdi ky cho con bi, di quan sat thy s gia ting bénh than & nude
& chuét con & liéu 300 mg/kg/ngay

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chéng mit, choang vang co thé xay ra do tac dung ha huyét ap, vi vay cén thin trong khi lam
viéc trén cao, 14i xe hoic van hanh mdy méc nguy hiém.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

TUONG TAC THUOC

Choéng chi dinh ding ddng thoi

thoi

sang

Tén thuée ding dong thoi Tri¢u chimg/bién phdp lam sang | Co ché/yéu 16 nguy co
Aliskiren fumarate Di ¢6 bio cdo vé viée tang nguy | Tée dung Gc ché cia
(sit dung cho bénh nhan tiéu | co dot quy khéng tir vong, rdi |hé renin-angiotensin
duong, khong bao gém nhirng | loan chirc ndng thén, tang kali | c6 thé duoc tang
bénh nhan c6 huyét ap kiém | mau va ha huyét 4p. cuong.
soat rét kém ngay ca khi da
ding céc thubc diéu tri ting
huyét ap khéc) |
Than trong khi sir dung dﬁng thoi
Tén thuoc dimg déng|Triéu chimg/bién phdp lam il

Co ché/veu to nguy co

Thube loi tiéu giir kali:
Spironolactone,

triamterene, v.v.

Nong do kali huyét thanh c6
thé tang 1én.

Téc dung gitr kali dugc ting
cudng nho tic dung e ché bai
tiét aldosterone cua candesartan.

trichlormethiazide, v.v.

thé dugc ting cuimg, vi viy
than trong khi str dung, ching
han nhu bat déu véi mot liéu
nho.

Eplerenone Yéu t6 nguy co: dic biét 1a bénh

Chat bd sung kali nhin suy giam chirc ning than
Khi lin diu tién di 3 | Y
: 40 CUN I \hidu bénh nhan duoc didu tri

candesartan cho bénh nhén|_ . z o B e e
B v 5 b 3 _|bang thuoc lgi tiéu da ting hoat
3 : .» |dang di€u tri bang thudc lgi| . o .
Thuoc loi tiéu:| _, ) : déng renin va candesartan co thé
] ti€u, tac dung ha huyeét dp c6| | . .. - : ]

Furosemide c6 hiéu qua trong truong hop nay.

Céc yéu t6 nguy co: dic biét &
nhimg bénh nhin m&i bat dau
ding thudc lgi tiéu.
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Tén thube dimg dong

Trieu chung/bién phdp lam

va eGFR duéi 60 mL/phit/1,73
m? trir khi viéc diéu tri duogc
d4nh gia la khong thé tranh
khoi.

. Co chéf’yé u 16 nguy co
thoi sang
C6 nguy co r6i loan chitc ning
thn, tang kali mau va ha huyét
ap. Tranh ding dong thoi voi
aliskiren fumarate & bénh nhéan | Tac dung (¢ ché cia hé renin-
Aliskiren fumarat r6i loan chirc ning thin|angiotensin c6 thé dugc ting

cuong.

Thuée @c ché enzym
chuyén angiotensin

C6 nguy co rdi loan chic ning
than, ting kali mau va ha huyét
ap.

Tac dung tc ché cia hé renin-
angiotensin ¢6 thé dugc ting
cuong.

Lithium

Ng6 doc lithium da dugc bdo
cao.

Tai hip thu lithium & éng thin
dugce thuc day.

Diéu tri déng thoi véi
cac phéi hop thude sau:

(1) Thude tre ché enzym
chuyén angiotensin va
thube chen  beta
(2) Thudc loi tiéu quai
va thudc loi tiéu gitr kali

Trong cdc tht nghiém lam
sang d6i véi bénh suy tim man
tinh, khi candesartan dugc sir
dung cing véi cac két hop
dugc liét ké & bén trai, tinh
trang chéng mat, chodng vang
va ha huyét ap xdy ra thuong
xuyén hon va & mic d§ nang
hon.

C6 nguy co suy giam chic
ning than hoic thiéu mau.

(1) Tac dung trc ché cuia hé renin-
angiotensin ¢6 thé dugc ting
cudng.

(2) Nhiéu bénh nhén dugc diéu tri
bing thubc loi tiéu c6 hoat tinh
renin tang lén va candesartan co
thé c6 hiéu qua trong trudong hop
nay.

Yéu tb nguy co: Bénh nhdn dang
han ché mudi nghiém ngit, bénh
nhén ha natri mau, bénh nhéin ha
huyét 4p, bénh nhan suy tim man
tinh twong d6i ning nhur suy tim
nhém III theo phédn loai NYHA,
bénh nhdn suy than, bénh nhén
dang chay thin nhén tao.

Thube chéng  viém
khdng steroid (NSAID):

Indomethacin, v.v.

Téc dung ha huyét ap c6 thé bi
giam.

NSAID ché téng hop

prostaglandin, ¢6 tdc dung gidn

uc

mach va do do dugc cho 14 ¢6 kha
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Tén thuoe ding dong|Triéu chimg/bién phdp lam e
., . . Co ché/yéu 16 nguy co
thoi sang

ning lam giam tic dung ha huyét
ap.

Thuéc chéng viém|O bénh nhéan suy thdn, chirc|Do gidm luu lwgng mau dén than
khong steroid (NSAID): |ndng than c¢6 thé xéu di hon|do tic dung we ché téng hop

Indomethacin, v.v. nira. prostaglandin cua NSAID.
TUONG KY THUOC

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cta thubc, khong tron 1an thube ndy véi cac
thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)
Cac téc dung khoéng mong muédn sau diy c6 thé xay ra, vi vdy can theo ddi bénh nhan cin |
than va néu quan st thy bét ky ddu hi¢u bt thuong nao, thuc hién céc bién phap thich hop
nhu ngimng ding thudc.

ADR nghiém trgong

- Pha mach (khong ro tan suit)

C6 thé xay ra phit mach, ¢6 tri¢u chimg sung mit, moi, ludi, hong va thanh quan.

- Soc (khéng ré tin sé), ngit, mit y thire (khéng ré tan suit, nhung duwdi 0,1-5% frong suy
fim man tinh)

Néu xdy ra cim gidc lanh, ndén, mét ¥ thirc, v.v., hdy thuc hién cdc bién phap thich hop ngay

lap tirc.
- Tén thuong thin cifp tinh (khong ro tan suit, nhung dwéi 0,1-5% trong suy tim man
finh)

- Ting kali mdu (khéng ré tin suit)

- Réi logn chikc nang gan, vang da (khéng ré tan suét)

Réi loan chirc nang gan nhu ting AST, ALT va y-GTP ¢6 thé xéy ra.

- Mit bach cdu hat (khéng ré tin suit)

- Tiéu co van (khong ré tin suit)

Tiéu co van, dugc dic trung bsi dau co, yéu co, ting CK va tiang myoglobin trong mau va
nudc tieu, trong nhig trudng hop nhu vay, nén ngimg dung thude ngay lap tirc va thuc hién
cac bién phap thich hop.

- Viém phoi ké (khong ré tén suit)

Viém phoi k& kém theo sdt, ho, kho thd, bét thudng trén X-quang nguc, v.v.. Trong nhitng
truomg hop nhir vdy, nén ngimg dung thude va thye hién cac bién phép thich hop nhu sir dung
hormone vo thuong thén.

- Ha dwong huyét (khong ré tin suit)
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Ngirng ding thuéc néu xay ra bat ky triéu chimg nao sau dy: suy nhuoc, d6i, dé md hoi

lanh, run tay, gidm tdp trung, co git, suy giam y thirc, v.v. C6 nhiéu kha ning xay ra & nhitng
bénh nhan dang diéu trj bénh tiéu duong.
Cac ADR khac

- Trong diéu tri ting huyét dp

- Id Kh - ~
Ténsudt  |0,1% <ADR < 5% <0,1% g
tan suat
. Phat ban, cham, ndi may day, ngta, nhay cam véi
Dj tmg ; ’ c y day, ngua, nhay
anh sang
& i . |Chéng mat, dau 6c quay cudng, chong mat khi ding ngogt Wi
Hé tuan hoan | . e . % e thu, rung
1én, ddnh trong nguce, boc hoa -
nhi
Hé than kinh , S ,
L Dau déau, nhirc dau, mat ngu, buon ngu, té ludi té ¢ tir chi
tam than

Hé tiéu hoa

Buén nén, ndén, chidn in, kho chiu ¢ da day, dau
bung, tiéu chay, viém miéng

tdi loan vi
giac

Gan Tang AST, ALT, Al-P, LDH, y-GTP
M4u Thiéu méau, giam bach cau, ting bach céu, ting bach
cau 4i toan, giam tiéu ciu
Thén BUN, tédng creatinine, protein niéu
Mét méi, suy nhuge, chdy mau cam, di tiéu nhiéy, |Ha  natri
o pht né, ho, ting kali méu, ting cholesterol toan |mdu, dau s
phan, ting CK mau, tang CRP, tang acid uric mau, | lung dudi, e
giam tong protein huyét thanh dau co

- Trong diéu tri suy tim man tinh

Bénh nhan suy tim man tinh d€ gip céc triéu chirg nhw choang vang, tut huyét ap, chirc ning
than bét thuomg, thiéu mau hon so v6i bénh nhan cao huyét ép, vi vay cin chii y dén huyét ap,
chirc néng thén va cac biéu hién thiéu méu (huyét sic td, v.v.). Ngoai ra, cin chi y dén céc
ADR trong trudng hop diéu tri ting huyét ap.

Tan suat

> 5% 0,1% <ADR < 5%

Di tng

Phét ban, ngra

Hé tuin hoan

Chéng mit, ha huyét

4p, dau 6¢ quay cudng |tam thu, bdc hoa

Choéng mit, nhip tim chim, d4nh tréng nguc, ngoai

Hé than kinh A A % K p di ol mm me
o thin Dau dau, budn ngu, mat ngu, nhirc dau dir doi, té bi
Tiéu héa

Budn nén, dau thuong vi, tdo boén, loét da day, kho
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Tan sudt > 5% 0,1% <ADR < 5%
miéng, rdi loan vi giac, non, chan an, kho chiu ¢ da
day
Gan Tang y-GTP Tiang ALT, AST, LDH, Al-P
; - Giadm bach cdu, ting bach cdu 4i toan, ting bach
Méu Thiéu méu . . B Rl Fae, TG, S
cau, giam ti€u cau
Thén Tang BUN, creatinine |Protein niéu
Tang kali mau, ting|Mét méi, suy nhuoc, ho, phii né, bat thuong vé thi
Khéc acid uric méau, ting CK | gidc, tidng cholesterol toan phan, ha natri mau, giam
méau tong lugng protein huyét thanh

“Thong bio ngay cho bac s§ hodc duwgc si khi giip cic tic dung khéng mong mudn nhw
trén khi sit dung thudc hodic bdo cdo cdce phan img c6 hai cia thudc vé Trung tim
Thong tin thube va Theo dai phén éng c6 hai ciia thude (ADR) Quéc Gia”
QUA LIEU VA CACH XU TRi
Triéu chung
Dya trén dic tinh dugc Iy, biéu hién chinh cua qua lidu c6 thé 1a ha huyét 4p va chong
mit. Trong céc trudng hop qua liéu riéng 1é & bénh nhan truéng thanh da duoc béo cdo (lidu
Ién dén 672 mg candesartan cilexetil), sy phuc hdi ctia bénh nhan 1a binh thuong.
X tri:
Néu xdy ra triéu chimg ha huyét 4p qué mire, wu tién diéu trj triéu chimg va theo dai cac diu
higu sinh ton. Bénh nhan nén dugc dit nim ngira v6i hai chan nang cao. Néu céc triéu chimg
khéng cai thi¢n, tang thé tich huyét twong bing cach tiém truyén, vi du, truyén dung dich
mudi déng treong. Céc thude kich thich giao cam c¢6 thé duge ding néu céde bién phép néu
trén khong du.
Candesartan khéng bi loai bé bang thim phan mau.
PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom duoc ly: Thude ddi khang thy thé Angitotensin 1T
Ma ATC: CO9CA06
Co ché tac dung
Téc dung ha huyét ap ciia candesartan cilexetil 1a do thudc bi thity phan nhanh trong co thé
trong qué trinh hip thu thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh candesartan, chét déi khang thu
thé angiotensin II chi yéu & thu thé angiotensin II loai 1 (AT)) trong co tron mach mau, din
dén tac dung ha huyét 4p manh. Diéu nay la do su giam strc can mach méu ngoai bién do trc
ché co mach. Hon niva, tac dung trc ché giai phéng aldosterone & tuyén thuong than théng
qua thy thé AT 1 duge cho 1a ¢6 lién quan mét phin dén téc dung ha huyét ap (in vitro, in
vivo (chudt)).
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Tac dung lén hé renin-angiotensin

Trong mdt nghién ctru sir dung l3p lai lidu tir 1 dén 12 mg candesartan cilexetil mot 1an mdi
ngdy & 74 bénh nhan tang huyét ap (56 bénh nhan tang huyét 4p v6 cén va 18 bénh nhan ting
huyét 4p kém theo suy than), tang hoat tinh renin trong huyét tuong, ting ndng dd
Angiotensin I trong huyét tuong, va ting nong do angiotensin II trong huyét tuong da dugc
quan sat thay.

Anh huréng dén huyét dong hoc, chirc ning than va lwu lrgng mau nio

Khi sir dung lp lai lidu tir 2 dén 8 mg candesartan cilexetil mot 1dn mi ngdy cho 10 bénh
nhén bj tang huyét dp v cin, di quan sat thiy giam huyét 4p tAm thu, huyét 4p tdm truong,
trong lugng co tdm thét trdi va sire can mach ngoai bién. Céc chi s6 vé chirc ning tim khac
nhwr cung lwgng tim va phén suat tong méu that trai khéng bi anh huéng. Str dung 13p lai lidu
tir 2 dén 8 mg candesartan cilexetil mt 14n mdi ngay cho 11 bénh nhan bi tang huyét 4p vo
can, khong thdy anh hudng dén sirc can mach méu than, lvu lugng mau thin hodc mire loc
cau than ngay ca khi huyét 4p giam. Str dung 13p lai liéu tir 2 dén 8 mg candesartan cilexetil
mdi ngdy mot lan cho 15 bénh nhan bj ting huyét ap vo cin va bénh mach mau ndo, khong
thdy anh hudng dén hru lugng mau ndo ngay ca khi huyét ap giam.

Anh hwéng dén huyét dong ¢ tim ciia bénh nhan suy tim man tinh

Trong mdt nghién ciru so sanh mu d6i (c6 d6i chimg gia dugc) trong d6 ding 4 mg °
candesartan cilexetil mot lan/ngay trong 2 dén 4 tuén, sau d6 1a 8 mg mét lan/ngay trong 24
tuan & bénh nhan suy tim man tinh, khi ding candesartan cilexetil hodc gia dugc thay cho
thudc trc ché enzym chuyén angiotensin cho bénh nhan dang duoc diéu tri hodc da dugc didu
tri bﬁng thude (rc ché enzym chuyén angiotensin, phan sudt téng mau tang dang ké va nhip
tim giam dang ké ¢ nhom dugc diéu tri bing candesartan cilexetil so véi truée khi ding
thuc. Ngoai ra, phan sudt tong mau ting dang ké da dugc quan sit thiy & nhom ding
candesartan cilexetil so vdi nhom ding gia dugc.

CAC PAC TiNH DUGC PONG HQOC

Hdrp thu

Khi 8 bénh nhan tiang huyét 4p vo cin (38 dén 68 tudi) ding liéu ban dau 4 mg mdi ngay mot
lin sau bira sang, ngirng thude 1 ngay va sau do lip lai liéu trong 7 ngay lién tiép, cc chét
chuyén hoa c6 hoat tinh candesartan va chét chuyén héa khong hoat tinh M-II di duoc tim
thdy trong méu, dang khéng déi hau nhu khéng dugc phat hién. Néng d¢ candesartan trong
mau vao ngay 1 (sau lan dung dau tién) va ngay thir 9 (sau khi dung 13p lai trong 7 ngay) dat
dinh tir 4 dén 6 gid sau khi dung, sau d6 giam dén.

Tmax (gio) | AUC g-30n Tina (gid) | T12B (gid)
(TB+SD, |(ng-h/mL) (TB+SD, |(TB+SD,
n=8) (TB+SD, n=8) | n=8) n=8)

Ngay |Cmax (ng/mL)
ubng  |(TB+SD, n=8)
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Negay 1 |55,1+19,9 5,0£1,1 428+91Y 2,214 9,5+5,1
Candesartan

Ngay 9 |55,7+14,1 4,5+1,3 509+151 2,0+0,7 11.247.2

Ngay 1 |8,3+2,7 8,0+1,9 136+48 - 8,9+2.6%
M-I1

Ngay 9 [10,9+3.4 6,8+1,5 197+64 - 13,7+6,19

a) Sir dung mo hinh duge dong hoc mét ngin dé wdce tinh.

b) n=7

Vién nén phan tan trong mi¢ng Candesartan OD 12mg

Vién nén phén tin trong miéng Candesartan cilexetil 12 mg (khéng hodc ¢ ubng cing véi

nuée) va Vién nén Candesartan cilexetil 12 mg (udng véi nuéc) duoge ding mét lidu udng

duy nhét ltc d6i cho nam gi6i truéng thanh khée manh (phuong phap chéo) va xac dinh nong

dd candesartan trong huyét trong. Phan tich théng ké céc thong s dugc dong hoc thu dugce
(AUC, Cmax) da xdc nhén tinh twong dwong sinh hoc clia ca hai dang bao ché nay.

Thong s6 duoc dong hoc khi uéng 1 vién:

Cmax ] .ox | AUC 0-36hr
Tmax (gid)| Tz (gi0) :
(ng/ml) | TR4SD) | (MeantsD) | & PFML)
(TBSD) (TB£SD)
X Vién nén phan tan trong
Khéng | migng Candesartan | 109,6=32,4 (53+1,5  |8,07+3,30 1262+265
uong - |cilexetil 12 mg
cung vdi [ -
e Vién nén Candesartan
(0=24) cilexetil 12 mg (udng|110,5+41,4 [4,9+1,2 8,16+2,00 1325+329
voi nudce)
Vién nén phan tén trong
Ubng véi | miéng Candesartan | 102,6+33,1 |5,7<1,8 9,01£2,68 1405+367
nude cilexetil 12 mg
n=40 ié S
( ) Vién nén Candesartan 112,3:|:35,6 5,4:':1,8 8’65:;:2’81 1470+£353

cilexetil 12 mg

Vién nén phén tin trong miéng Candesartan OD 8 mg

Khi so sanh Vién nén phén tén trong miéng Candesartan OD 8 mg v&i Vién nén phan tén

trong miéng Candesartan OD 12mg (dugc chon lam thudc chuin), cac nghién ctru da chi ra
rdng cdc thude nay c6 hd so hoa tan twong duong véi thube chun va do dé duge coi 1a tuong
duong sinh hoc.

Phén bé

Khi candesartan dénh ddu ['*C] dugc thém vao huyét thanh ngudi va dung dich albumin
huyét thanh nguoi 4%, ty 18 lién két véi protein 12 trén 99% & cé hai truong hop (in vitro).

Chuyén héa
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Candesartan cilexetil dugc chuyén héa béi carboxylesterase thanh chit chuyén héa c6 hoat
tinh candesartan, va mot phén duoc chuyén hoa thém bai CYP2C9 thanh chat chuyén hoa
khong hoat tinh M-IL. Khi ding candesartan cilexetil cho bénh nhan ting huyét 4p vo cin,
nong d6 trong mau va téc do thai trir qua nude tiéu cia M-II thip hon so véi candesartan.
Piéu nay cho thdy tinh da hinh di truyén trong CYP2C9 it anh huéng dén ndéng do
candesartan trong médu. Ngoai ra, candesartan khong trc ché hoat déng éhuyén héa cua
CYPI1A1, 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 (in vitro).

Thai trir

8 bénh nhén ting huyét 4p vo cin (38 dén 68 tudi), 6 bénh nhén cao tudi tang huyét 4p vo can
(65 dén 70 tudi), 18 bénh nhin tang huyét 4p lién quan dén suy than va 8 bénh nhan ting
huyét 4p kém ton thuong gan, ding liéu ban ddu 4 mg mdi ngay mot 14n sau bita sing, ngirng
thuée 1 ngay va sau d6 lap lai liéu trong 7 ngay lién tiép, khong phat hién thdy thudc & dang
khong ddi trong nuéc tiéu, chdt chuyén héa c6 hoat tinh candesartan va chat chuyén héa
khong hoat tinh M -1I dugc thai trir. Téng lugng thai trir ctia candesartan va M-II qua nuée
tiéu cho dén 24 gidr sau khi dung thude 1a 11-12% & bénh nhén tang huyét ap vo cin, 10-12%
& bénh nhan cao tudi bi ting huyét 4p vo can va khoang 10-11% & bénh nhén tiang huyét ap
kém tbn thuong gan, hau nhu khong c6 su khac biét gilta cic nhdm bénh nhédn. Lugng thai
trir qua nude tiéu & bénh nhan ting huyét ap bi suy than (creatinine huyét thanh tir 3,0 mg/dL
trd 1én) 1a 1,1% vao ngay 1 va 1,8% vao ngay thir 9; & bénh nhin c¢6 chirc ning thin b‘m[}’

x
T

thuong (creatinine huyét thanh duéi 1,5 mg/dL), lugng thai trir 1 6,8% vao ngay 1 va 9,39
5

vao ngay thur 9. o

Dénh gié tir ndng do trong mau va toc do thai trir qua nude tidu sau khi dung 13p lai, khéon
thdy su tich lily thuée & bénh nhén tang huyét ép vo cin, bénh nhan cao tudi bi ting huyét ap
vd cin, bénh nhén ting huyét 4p c6 suy gan va bénh nhén tang huyét ap c6 suy than.
QUY CACH PONG GOI
Hop 5 vi hodc 10 vi x 10 vién.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xudt.
Khong ding qua thoi han ghi trén bao bi.
BAO QUAN: Noi khé mat, nhiét do dudi 30°C, tranh 4nh séng.
TIEU CHUAN: TCCS
Co s& san xuit:

CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DUQC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM
KCN Qué V&, xi Phwong Liéu, huyén Qué V3, tinh Biic Ninh, Viét Nam
Pién thoai: 0243.5841216 Fax: 0243.584078
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