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Rx Thudc ban theo don

ADERAN 16

(Vién nén Candesartan Cilexetil)

Thudéc nay chi diing theo s ké don ciia béc st

Dé thudc xa tim tay tré em.

Doc kj huedng din sir dung trieée khi ding

Néu cin thém thong tin xin hoi y kién bdc si.

Théng bdo cho bdc si nhiing tic dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thuéc.

THANH PHAN

- Hoat chat: Candesartan Cilexetil 16mg,
- T4 duge: Polyethylene Glycol (PEG 6000 PF), Tinh bot ngd, Lactose Monohydrat, St oxid do,
Hydroxypropyl Cellulose, Carboxymethylcellulose Calci, Magnesi Stearat.

CHI PINH
Piéu trj tang huyét ap.
Diéu tri suy tim va suy giam chirc nang tim thu thét trai (phan suit tong mau & tam thét trai <40%).
CHONG CHI PINH
Man cam véi Candesartan Cilexetil hay bét ky thanh phén nao cua thudc.
Phy nir mang thai va dang cho con bi.
Suy gan nang va/hodc r mét.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Str dung dudng ubng.
Ting huyét dp
Liéu khuyén c4o khoi ddu va duy tri thuong 1a 8mg, mét 1an méi ngay. Liéu c6 thé ting 1én dén 16mg
mot 1an mbi ngay. Néu huyét ap khong duge kiém soat diy du sau 4 tudn didu tri véi lidu 16mg mot 1an
mdi ngay, c6 thé tang them dén t5i da 1a 32mg mot 1in mbi ngay.
Suy tim
Liéu khuyén céo khoi du thuong 12 4mg, mét 1dn méi ngdy. Diéu chinh tang lidu tir tir cho dén liéu muc
tiéu 12 32mg mét 14n mdi ngay hodc lidu dung nap cao nhét, thuc hién bing cach nhan déi liéu trong
khoang thoi gian it nhat 1a mdi 2 tuan,

Bénh nhén suy thin:
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Lidu khai dau 14 4 mg & bénh nhan suy thin, bao gdm ¢4 bénh nhan chay than nhin tao. Liéu dong nén
duoc didu chinh tiy theo ddp img cia bénh nhan. Kinh nghiém didu trj & bénh nhan suy than rit nang
hodc suy than giai doan cubi (Clyequmre <15ml/ phat) cdn gidi han.

Bénh nhan suy gan

Lidu khéi dau 4 mg, mdt 1An mdi ngay duoc khuyén cdo & nhitng bénh nhén suy gan nhe dén trung binh,
Li¢u 6 thé duge didu chinh tily theo dép (mg caa bénh nhén. Chéng chi dirh ding thude & bénh nhdn suy
gan tram trong va / hodc & mat.

THAN TRONG VA LUU Y PAC BIET KHI SU DUNG

Bénh tdt va tir vong ¢ thai nlii/ tré so sinh

Thude tac déng truc tiép trén hé renin-angiotensin, c6 thé giy ra bénh tat va tir vong & thai nhi va tré so
sinh khi ding thube cho phu nir mang thai. Nhidu truong hop da dugce ghi nhéan trong y van thé giéi &
bénh nhan ding thube trc ché men chuyén angiotensin (ACE). Kinh nghiém sau khi luu hanh thudc da
xdc dinh cac bdo cdo vé& doc tinh trén thai nhi va tré so sinh & tré sinh ra tir nhimg phu nir duoc diéu tri
b:ing Candesartan Cilexetil trong qud trinh mang thai. Khi phat hién ¢é thai, nén ngumg ding Candesartan
Cilexetil cang som cang 1t.

Viée sir dung céc logi thudc cé tac dong trye tiép trén hé renin-angiotensin trong 3 thang gitra va 3 thang
cudi thai ky ¢6 lién quan dén tén thirong ctia thai nhi v 1ré so sinh, bac gém ha huyét 4p, thiéu san sg, vé
niéu, suy thén co héi phye hoae khéng hdi phuc, va tir vong, Thiéu 6i ciing di dugc bao céo, ¢b & do
giam chitc nang thin cta thai nhi; thidu &i trong trudng hop nay c6 lién quan dén sur co rlt chin tay & thai
nhi, bién dang so mat, va giam phat trién phéi. Sinh non, chém phét trién trong & cung, va con ng dong
mach ciing d4 dugc béo céo, mic du van chua rd rang liéu ¢6 phai do tiép xiic voi thude.

Nhimg tic dung phu nay s& khong xudt hién trong trumg hop han ché tiép xiic v6i thubc trong ba thang
dau thai ky. Nén thong bao cho cac ba me c¢6 phdi va bio thai tiép xtc véi thudc ddi khing thy thé
angiotensin [1 trong 3 thang dau thai ky. Tuy nhién, khi bénh nhan c6 thai, cac bac si cdn phai cho ngung
sir dung Candesartan Cilexetil cang sém cang tdt.

Hiém khi khong tim duoc bién phép thay thé cho thube tac dong trén hé renin-angiotensin. Trong trudng
hgp hiém hoi nay, ngudi me nén dirge thong bao vé nhimg méi nguy hiém tiém 4n ddi v&i thai nhi, va nén
thue hién mét loat siéu 4m dé danh gid moi trudng nude &i.

Néu quan st thiy thiéu &i, nén ngung ngay Candesartan Cilexetil, trir khi thudc duge coi 14 clu sbng
ngurdi me. Kiém tra &p lyc co (CST), xét nghiém khong khic nghiét (NST), hoic kidm tra thong sb sinh
hoc (BPP) ¢6 thé dugc 4p dung, tily thudc vao tudn cla thai ky. Bénh nhan va bic si nén duge cinh béo
trude, tuy nhién, thiéu i ¢6 thé khong xudt hién cho dén sau khi thai nhi c6 tén thuong khéng hdi phuc
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https://trungtamthuoc.com/

Tré em ¢6 tién sir t&r cung ngudi me tiép xtic véi thude déi khang thy thé angiotensin II can dugc theo doi
chit ché viéc ha huyét 4p, thidu nidu, va tang kali mau. Néu xay ra thiéu nigu, cin chii y h& tro huyét ap
va tréi mau than, C6 thé phai truyén thay mau (exchange trans-fusion) hodc thdm phan d& dio chiéu ha
huyét 4p va / hodc thay cho réi loan chirc nng than.

Bénh tit & tré so sinh

Khéng duge ding Candesartan Cilexetil dé diéu tri cao huyét 4p cho tré em < 1 tudi. Hau qua cla viéc
diing céc loai thudc c6 tac dong true 1iép trén hé renin-angiotensin (RAS) ¢6 thé ¢6 anh hudng dén su
phat trién ciia than chira tréng thanh.

Ha huyét dp

O bénh nhan ngudi 1on hodc tré em voi mdt hé renin-angiotensin hoat hoa, ché:mg han nhur bénh nhén suy
giam thé tich dich co thé va / hofic suy giam mudi (vi dy, nhimg ngudi dang duoc didu trj bang thude loi
tiéu), ha huyét dp triéu chimg c6 thé xay ra. Nhimg bénh ndy cdn dugc didu tri trude khi ding
Candesartan Cilexetil, hodc nén bat dau didu trj dudi sy giam sat y t& chat ché.

Néu xay ra ha huyét 4p, bénh nhin nén duge dat trong tu thé nam ngira v, néu can thiét, truyén tinh mach
dung dich mudi sinh ly. Phan img ha huyét 4p thodng qua khéng phai 1a diéu kién dé chdng chi dinh tiép
tuc didu tr, thong thudng ¢ thé duge tiép tuc ma khong gip kho khin mot khi huyét ap da on dinh.

Thén trong khi bt dau didu trj & nhifng bénh nhin suy tim. Bénh nhdn suy tim dung Candesartan
Cilexetil thudmg cé sur giam huyét 4p. O nhimg bénh nhén ¢6 ha huyét 4p tridu chimg, ¢ thé véu ciu tam
thol giam lidu Candesartan Cilexetil, hodc thube 1gi tiéu, hodc ca hai lhuéc, va thé tich dich cor thé dfiy du.
Khuyén cdo theo ddi huyét ap trong thisi gian ting lidu va dinh ky sau do.

Dai phiiu thudt/ gity mé

Ha huyét 4p cé thé x4y ra trong qud trinh dai phau thujt va gy mé & bénh nhén dugc diéu tri bing thude
d5i khang thu thé angiotensin II, bao gdm Candesartan Cilexetil, do irc ché hé renin-angiotensin, Rét
hiém gip trudng hep ha huyét ap ning, va néu xay ra thi cé thé sir dung cac dich truyén tinh mach va /
hode thudc co mach tinh mach.

Suy chire ning gan

Dua trén dit ligu duge déng hoe chimg minh gia tAng déng ké AUC v Coay clia Candesartan ¢ bénh nhan
suy gan trung binh, nén xem xét dung liéu khai du thip & bénh nhdn suy gan trung binh,

Suy gidm chirc niing thiin

Nhir hé qua clia viée e ché hé renin-angiotensin-aldosterone, du kién thay doi chirc ning thin & mét 36
¢4 nhin dugc diéu tri bing Candesartan Cilexetil. O nhitng bénh nhan ¢ chizc ning than phu thude vao
hoat déng cia hé renin-angiotensin-aldosterone (vi dy: bénh nhan suy tim ning), didu trj bang thude (¢

ché men chuyén angiotensin va thudc dbi khing thu thé angiotensin ¢é lién quan dén thiéu niéu vi/hodc
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chimg nito huyét tién trién va (hiém gip) suy thin cAp tinh viavhoiic tr vong. Két qua trong tu cé thé duoc
dir dodn ¢ nhimg bénh nhén dugc diéu tri bang Candesartan Cilexetil,

Trong céc nghién ciru cac chit e ché men chuyén angiotensin & bénh nhin hep dong mach thdn mét bén
hodc hai bén, d4 c6 bdo cdo ting creatinin huyét thanh hodc nitrogen ure trong mau (BUN). Co thé du
dodn két qua tuong tir & bénh nhin hep déng mach than mét bén hodc hai bén khéng ¢on s dung dai han
Candesartan Cilexetil.

( nhiing bénh nhén suy tim dugc didu tri bing Candesartan Cilexetil, ¢6 thé xay ra ting creatinin huyét
thanh. C6 thé can giam lidu hedc ngung thube lgi tidu hodc Candesartan Cilexetil, va thé tich dich co thé
diy di. Dénh gid bdnh nhén b suy tim nén luén {uén bao gém danh gi4 chirc ning thin va tinh trang thé
tich dich co thé. Khuyén cdo theo ddi creatinin huyét thanh trong qud trinh tang liéu va dinh k¥ sau dé.
Candesartan Cilexetil chua duoc nghién ciru & tré em ¢6 d loc cu than uée chimg < 30 ml/phit/1.73 m?,
Ting kali mdu

¢ nhimg bénh nhan suy tim duge didu trj bing Candesartan Cilexetil, ¢6 thé xay ra tang kali méu, dic
biét 1a khi ding dbng theri véi cée thude tre ¢hé men chuyén angiotensin va thude loi tiéu git kali nhu
spironolacton. Trong qua trinh didu trj v6i Candesartan Cilexetil & bénh nhén suy tim, khuyén cdo theo
dsi kali huydt thanh khi ting lidu va dinh k¥ sau do.

SU DUNG O PHU NU MANG THAI VA PHU NU'PANG CHO CON BU

Thoi ky mang thai

Phén loai thai ky: C (ba thiang dédu) va D (3 thang giira va 3 thang cudi thai ky).

Théi ky chuyén da va sinh con

Chua biét anh huéng cla Candesartan Cilexetil trén viée chuyén da va sinh con & nguoi.

Thoi ky cho con b

Chua biét Candesartan duoc bai tiét trong slta me hay khéng, nhung Candesartan da duge chimg minh 1a
¢6 hién dién trong sira cia chudt me. Vi ¢ kha ning dnh huong x4u dén tré bi me, can quyét dinh ngimg
cho con b hodc nglrg Candesartan Cilexetil, cin cir vo tdm guan trong cua thube dbi véi ngudi me.
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua tién hanh nghién ciru vé tic dong ciia candesartan trén kh ning 14i xe va vin hanh may. Tuy nhién,
nén thin trong vi chéng mit hodc mét mdi cd thé thinh thoang xay ra trong qué trinh diéu tri véi
Candesartan Cilexetil.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Khéng ¢4 ghi nhin twong tic thubc dang ké trong cdc nghién ctru Candesartan Cilexetil ding chung véi
cée thude khac nhu glyburid, nifedipin, digoxin, warfarin, hydrochlorothiazid, va thude ngira thai dang
ubng & ngudi tinh nguyén khoe manh, hojc ding chung véi enalapril & bénh nhan suy tim (NYHA 11 va

[1I). Vi Candesartan khong bi chuyén héa dang ké boi hé thdng cytochrom P450 va & nong do diéu tri
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khéng c6 tac dung trén cac enzym P450, dy kién s& khong xay ra tuong téc véi cde thude e ché hodc
duoc chuyén héa boi nhimg enzym nay.

Liti

Néng do Liti huyét thanh tang c6 thé dao nguge va déc tinh da dugc ghi nhan trong qué trinh ding ddng
thér Liti vai chdt Gc ché men chuyén angiotensin, va véi mét s6 thude dbi khang thy thé angiotensin I
Su gia ting ndng d6 Liti huyét thanh di dugc ghi nhdn trong qud trinh ding ddng thdi Liti véi
Candesartan Cilexetil, do dé cin theo d&i chat che ndng d6 Liti trong huyét thanh trong qué trinh st dung
déng thoi hai thude nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Kinh nghig¢m trén nghién civu lim sang

Do cdc nghién eiru 1am sang duge tién hanh trong cdc didu kién rit khac nhau, ty 18 phan {mg ngoai ¥
quan sét trong cac nghién clru 1dm sang ciia mét thude c6 thé khéng duge so sanh truc tiép vai ty 1€ trong
céc nghién cim 1dm sang ciia thude khac va c6 thé khéng phan anh ty 1€ quan sat trong thye €.

Tang huyét ép ¢ ngudi lon

Candesartan Cilexetil ¢3 dugc dinh gid vé d6 an toan trén hon 3600 bénh nhén/chu d8, bao gém hon 3200
bénh nhan didu tri cao huyét 4p. Khoang 600 trong 6 cdc bénh nhan niy da tham gia nghién ctru it nhét 6
thang va khoang 200 bénh nhdn di tham gia nghién ctu it nhét 1 ndm. Nhin chung, Candesartan Cilexetil
duoc dung nap tot. Ty 18 tong thé c4c phan (mg ngoai ¥ cla Candesartan Cilexetil 1a tuong tu nhu gia
duge.

Ty 1é rit lui do c4c téc dung ngoai y trong cac thir nghiém trén tdng sé 7510 bénh nhan 1a 3,3 % (nghia 12
108 trong 3260 ngudi) bénh nhin durge diéu tri don ddc véi Candesartan Cilexetil) va 3,5% (nghia 1a 39
trong 1106 ngudi) b¢nh nhan duge diéu trj bing gia dugc. Trong c4c thir nghiém 14m sang c6 ddi chimg
gia duroe, ngung diéu tri do phan (mg ngoai ¥ trén 1dm sang xdy ra ¢ 2,4% (nghia 1a 57 trong 2350 nguén)
bénh nhan dugc didu trj bing Candesartan Cilexetil va 3,4% (nghia 14 35 trong 1027 ngudi) bénh nhan
dugc diéu tri bang gia dugc.

Nhimg Iy do phd bién nhit ddn dén viéc ngung diéu tri voi Candesartan Cilexetil 12 nhire dau (0,6%) va
chong mét (0,3%).

Céc phan (mg ngoai ¥ x4y ra trong cac thir nghiém I1am sang c6 ddi chimg gia dugc trong it nhét 1 % sb
bénh nhan duge diéu trj bang Candesartan Cilexetil v & mét ty 1& cao hon trong nhém Candesartan
Cilexetil {n=2350) so v&i gia dugc (n = 1027) bao gdm bénh nhin dau lung (3 % so v&i 2%), chong miit
(4 % s0 v&i 3%), nhiém khudn dumg ho hip trén ( 6% so véi 4%), viém hong (2% so véi 1% ), viém mii
(2% so vGi 1%).

Céic phan tmg ngoai ¥ sau ddy xay ra trong c4c thir nghiém Iam sang co dbi chimg gia dugc v6i 1y 1€ cao

hon 1% nhung twong tu hodc cao hon ¢ nhitng bénh nhidn ding gid duge so véi nhom Candesartan
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Cilexetil: mét méi, phil ngoai bién, dau nguc, dau du, viém phé quén, ho, viém xoang, budn nén, dau
bung, tiéu chay, nén mua, dau khdp, albumin niéu.

Céc phan Ung ngoai ¥ quan trong tiém an khic di dugc ghi nhin, cé hoic khéng do didu trj, véi ty 16
0,5% hodc cao homn tlr 3260 bénh nhin trén toan thé gidi duoc diéu tri trong céc thir nghiém |am sang véi
Candesartan Cilexetil diroc 116t ké dudi ddy, Khang thé xdc dinh duoc Héu nhimg tac dung ngoai ¥ ndy ¢6
m&i quan hé nhan qua lién quan dén candesartan cilexetil.

Toan thin; suy nhwoc, sét.

Hé thén kinh trung uong va ngoai bién: di cam, chéng mat.

Rbi loan hé da day-ruét: r6i loan tiéu héa, viém da day rudt.

Réi loan nhip tim: nhip tim nhanh, danh tréng ngye.

R&i loan dinh dutmg va chuyén héa: ting creatin phosphokinase, ting dudng huyét, ting triglycerid mau,
tang acid uric mau.

Réi toan hé co xwong: dau co.

Réi loan déng mawtiéu ciu; chay mau cam,

R&i loan tAm thén: lo 4u, trim cam, méit ngu.

R&i loan hé hé hip: khé thd.

Réi loan da va phan phy: phét ban, ting d6 md hdi.

R&i loan hé tiét nigu: tiéu ra mau.

Céc bao cho khéc it gap bao gdm dau that ngue, nhdi mau co tim, va phit mach. Cac phan img ngoai y xay
ra véi ty 1€ tuong ty & nam gidi va nir gidi, bénh nhén lén tudi va tré hon, va bénh nhan da mau va da
trang.

Tdang huyét Gp 6 tré em

Trong sb tré em tham gia céc nghién c(ru 14m sang, 1 trong sb 93 tré em tir 1 tudi dén < 6 tudi va 3 trong
240 tré em tir 6 tudi dén < 17 tudi co trai qua tinh trang bénh thin tram trong hon. Mdi lién hé giira
Candesartan va mirc d6 tram trong cha cac bénh 1y tiém 4n khéng thé loai trir.

Kinh nghi¢m sau khi liva hinh thubc

Céc phan Umg ngoai ¥ sau ddy dd duoc xac dinh trong qua trinh luu hanh thudc Candesartan Cilexetil. Bi
vi nhitng phén tmg nay dugc bdo cao ty nguyén tir ¢& din s& khong chiic chan, va khong phai ta ludn lun
¢6 thé udce tinh déng tin cay 1y 18 hodc thiét 1ap mdt mbi quan hé nhin qua véi viée tiép xic thudc.

Céc phan ting duge bao cdo 1a rét hiém gip trong qua trinh Juu hanh thube:

Tiéu héa: chite ning gan bit thudmg va viém gan.

Huyét hoc: Gidm bach cdu trung tinh, gidm bach céu, mét bach céu hat.

R&i loan chuyén héa va dinh duding: ting kali mau, ha natri mau.

Than: Suy gidm chirc ning thin, suy thin.
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Réi loan da va phan phy: ngita va nbi mé day.

D4 cé ghi nhan hiém gp tidu co vin & nhiing bénh nhan ding thude tre ché thu thé angiotensin I1.

Xét nghiém

Téng huyét dp

Trong céc thir nghiém [4m sang co kiém soat, thay déi quan trong vé& mat 1am sang trong céc thong s6 xét
nghiém tiéu chudn hiém khi lién quan dén viée sir dung thude Candesartan Cilexetil.

Creatinin, BUN

Pi c6 ghi nhan khéng thudng xuyén vé viée ting nhe urea nitrogen mau (BUN) v creatinin huyét thanh.
Tang acid uric madu

Hiém gap tang acid uric mau (19 hoZc 0,6% ctia 3260 bénh nhin ducgc didu trj bing Candesartan Cilexeti!
va 5 hodc 0,5% ciia 1106 bénh nhan dugc didu tri bang gia duge).

Hemoglobin va Hematocrit

Giam nhe hemoglobin va hematocerit (gidm trung binh 1an luot khoang 0,2 gram/dL va 0,5% thé tich) d
duge quan sat & nhitng bénh nhian duge diéu tri bing Candesartan Cilexetil don ddc, nhing hiém khi ¢6
tam quan trong lim sang. Thiéu mau, gidm bach cdu, va gidm tiéu cdu ¢6 lién quan dén viéc mdt bénh
nhén rat lui khéi cac thir nghiém 1dm sang.

Kali

Mét sur gia tdng nhe (trung binh ting 0,1 mEqg/L) da duogc quan sat thiy & nhitng bénh nhén duge diéu tri
bang Candesartan Cilexetil don doe, nhung hiém khi c6 tim quan trong 1am sang. Mot bénh nhén tir mét
thir nghiém suy tim sung huyét da rit lui do tang kali mau (kali huyét thanh = 7,5 mEq/L). Bénh nhin nay
cling da dung spironolacton.

Thir nghiém chirc ndng gan

Tang enzym gan v&/hodc bilirubin huyét thanh da duge ghi nhan khéng thudng xuyén. Nam bénh nhén
dugc ding Candesartan Cilexeti] trong cdc thir nghiém lam sang d4 rGt lui do cdc enzym gan bt thudmg.
Tét ca déu tang transaminase. Hai bénh nhén tdng nhe bilirubin toan phé’m, nhung mgt bénh nhin dugc
chdn doan bj viém gan A.

QUA LIEU

D cd ghi nhén 1a khéng gay chét trong cae nghién ciru doc tinh cp tinh & chudt nhat, chudt céng va ché
ubng lidu duy nhét 1én dén 2000 mg/kg Candesartan Cilexetil. O chudt nhat udng liéu duy nhét ctia chét
chuyén héa chinh, Candesartan, liéu gy chét ti thidu 14 1ém hon 1000 mg/kg nhumg it hon 2000 mg/ke.
Biéu hién qua lidu Candesartan Cilexetil rat co thé 1 ha huyét 4p, chéng mit, nhip tim nhanh, nhip tim
cham ¢6 thé xay ra tir kich thich déi giao cam. Néu ha huyét ap xay ra, nén diing cac liéu phap diéu tri hd
tro.

Candesartan khéng thé dugc loai bo bing cach chay thin nhén tao.
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DUQC LY LAM SANG

Tac djng duge hye

Phén loai duge 1y: thudic dbi khang thu thé Angiotensin II, ma ATC: CO9CAQS.

Candesartan cilexetil 13 mdt tién dugc (pro-drug), thich hgp dung dudng udng. Thude duge nhanh chéong
chuyén thanh chit chuyén héa ¢6 hoat tinh 1a candesartan, bang cach thity phin ester trong qué trinh hdp
thu tir da day-rudt. Candesartan 13 chit phong bé thu thé cua angiotension Il (AIIRA: angiotensin 11
receptor blocker), gén chon lgc vao thu thé AT, gén két chat vd phin ly chidm tlr cac thy thé, Thudc
khdng ¢d tac déng chu vin.

Candesartan khéng (c ché enzym chuyén angiotensin (ACE: angiotensin converting enzyme), la enzym
xti¢ tac cho qua trinh chuyén angiotensin 1 thinh angiotensin [1 v qué trinh gidng héa bradykinin. Thube
khdng ¢o tac dong trén enzym chuyén angiotensin (ACE) va khong anh huong dén dap (mg déi voi
bradykinin hay chét P. Trong céc thir nghiém lam sang ¢6 kiém sodt so sanh candesartan voi céc thude (e
ché enzym chuyén angiotensin, ty 1& bénh nhan ¢ nhom dung candesartan cilexetil bi tic dung khéng
mong mudn nhu ho khan thip hon.

Candesartan khéng gén hogic phong bé cde thy thé hormon hojc cc kénh ion khic giit vai trd quan trong
trong diéu hoa tim mach.

Phong bé thu thé AT, cua angiotensin I lam ting phu thudc liu ndng d§ renin trong huyét tuong, ndng
dé angiotensin I va angiotensin II, v giam nong d¢ aldosteron trong huyét tuong.

Pic tinh dugce ding hoc

Hidp thu va phdn phéi

Sau khi ubng, candesartan cilexetil durgc chuyén thanh chét hoat tinh 4 candesartan. Sinh kha dung tuyét
di cua candesartan khoang 40% sau khi diing candesartan cilexetil dudi dang dung dich ubng. Sinh kha
dung tuong dbi chia dang vién nén so véi dang dung dich ubng cia cing ndng do 1a khoang 34% voi rt it
bién ddi. Sinh kha dung tuyét d6i dur kién cta dang vién nén la khodng 14%. Gia tri ndng d¢ dinh trung
binh trong huyét thanh (Cmax) dat dugc 3-4 gidr sau khi ubng vién thudc. Nong d6 candesartan trong
huyét thanh tang tuyén tinh véi tang lidu trong khoang lidu digu tri. Khéng c6 sur khac biét }ién quan dén
gidi tinh vé cdc thong sb duoe déng hoc clia candesartan di duge quan sat. Dién tich dudi dudmg cong
ndng do trong huyét thanh theo thdi gian (AUC) cla candesartan khong bi anh hugng déng ké boi thire
an.

Candesartan rat gin k&t manh voi protein huyét twong (hon 99%). Thé tich phan bé biéu kién cia
candesartan 1 0,1 1/ kg,

Sinh kha dung cua candesartan khéng bi anh huong bdi thic &n.

Chuvén hba va thai trie
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Candesartan dugc thai trir chi yéu duéi dang khong déi qua nurde tiéu va mét va chi c6 mét phn nho thai
trir boi qua trinh chuyén hoéa tai gan (CYP2C9). Nghién ctru tuong tac thude hién cho thdy khéng c6 anh
hudng trén CYP2CY va CYP3A4. Dya trén dir liéu trong phong thi nghiém, dur kién khéng ¢6 tuong téc
thudc xdy ra trén 1am sang dbi véi thubc ¢ sy chuyén héa phu thude vao cytochrom P450 isoenzym
CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI hoic CYP3A4. Nira doi thai trir pha cudi
ctia candesartan khoang 9 gio. Khéng c6 hién tugng tich Iiiy sau khi dung da liéu.

D6 thanh thai toan phan tir huyét tuong clia candesartan 1a khoang 0,37 ml / phiit / kg, trong d6 do thanh
thai qua than khoang 0,19 ml / phit / kg. Candesartan thai trir qua thén theo ca hai co ché loc & clu than
va bai tiét tich cuc & 6ng than. Sau khi ubng mot lidu candesartan cilexetil danh ddu '*C, khoang 26% liéu
dung dugc bai tiét dudi dang candesartan va 7% la dudi dang chit chuyén héa khang hoat tinh trong nudc
tiéu, trong khi d6, khoang 56% liéu ding duoc bai tiét dudi dang candesartan va 10% la dudi dang chét
chuyén héa khéng hoat tinh trong phén.

BAO QUAN Bio quan & nhiét d6 khong qua 30°C.

HAN DUNG 24 thang ké tir ngay san xudt.

PONG GOI Hop 3 vi x 10 vién.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG Tiéu chudn nha san xuat.

CO SO SAN XUAT

Ajanta Pharma Limited
Plot No. B-4/5/6, MIDC, Paithan, Aurangabad 431128, Maharashtra State, An Da.
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