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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
chi diing theo dom thude

SOLCANTA 8/ SOLCANTA 12

Thube nay chi ding theo don thude
Dé xa tam tay ciia tré em

Doc kj huedng dan si dung trwée khi ding

CONG THUC

Thanh phén hoat chét:

Solcantan 8: Candesartan cilexetil ..............ccooiviiiiiiiiinnnn. 8 mg
Solcantan 12: Candesartan cilexetil ............cooeeiiiiiiiininnae. 12 mg

Thanh phéan 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 tan trong miéng, vi ngot, hinh tron, dudng kinh 9 mm, mau tring
dén trng nga, thanh va canh vién lanh lin.
Solcantan 12: Vién nén phén tan trong miéng, vi ngot, hinh trén, dudng kinh 11 mm, mau
tring dén tring nga, thanh va canh vién lanh Iin.
CHI PINH

- Tang huyét ap

- Ting huyét 4p do bénh nhu mé than.

- Suy tim man tinh (tir nhe dén trung binh) khi thudc e ché enzym chuyén angiotensin

la khong thich hgp.
LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu diing
- Tang huyét ap
Ngwoi 16m: Liéu thong thudmg 12 4 - 8 mg, 1 1an/ngdy, c6 thé tang lidu 1én 12 mg néu can.
Tuy nhién, trong truong hop suy thin, liéu khéi déu 13 2 mg, 1 1dn/ngay, va tang liéu 1én 8
mg néu can.
Tré em:
Tré tir 1 - 6 tudi: Liéu thong thuong 1a 0,05 - 0,3 mg/kg, 1 lan/ngay.
Tré tir 6 tudi trér 1én: Liéu thong thuomg 12 2 - 8 mg, 1 lan/ngdy, c6 thé tang liéu 1én 12 mg
néu can.
Tuy nhién, trong truong hop suy than, bit diu dung thude véi liéu thap va tang liéu 1én 8 mg
neu can.
- Tiing huyét 4p do bénh nhu mé thén
Liéu khéi ddu théng thudng & ngudi 16m 1a 2 mg, 1 1an/ngay, ting liéu 1én 8 mg néu can.
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- Suy tim ms_in tinh
Liéu khéi dau thong thuong & ngudi 16n 1 4 mg, 1 1an/ngay, va c6 thé tang liéu 1én 8 mg néu
can. Theo nguyén tic chung, didu tri co ban (trir thudc trc ché enzym chuyén angiotensin) nén
duoc tiép tuc. |
Ding san phim khdc néu ham lugng Candesartan Cilexetil trong vién khéng phit hop véi
liéu ding
Cach dung
Thuéc ding dudng ubng. C6 thé udng bing cach dat vién thudc 1én ludi, 1am 4m bing nuéc
bot va nuét voi nude bot. Ciing ¢6 thé udng vién thude véi nudre.
Khéng dung thudc nay khi khéng c¢6 nuée khi nam.
CHONG CHI PINH
Bénh nhén ¢ tién sit min cam v6i Candesartan cilexetil hodc bit ky thanh phan nao cia
thude
Phu nit ¢6 thai hodc nghi ngo 6 thai.
Bénh nhén dai thio dudomg dang st dung aliskiren fumarate (khong bao gém nhimg bénh
nhan c¢6 huyét 4p kiém soat rét kém ngay ca khi da ding cdc thudc diéu tri tang huyét dp
khac). '
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Thén trong lién quan dén tic dung ciia thude (trong suy tim man tinh)
Hiéu qua cta candesartan ¢ nhitng bénh nhéan truée day chua duge diéu tri bang thudc irc ché
enzym chuyén angiotensin chua dugc xdc nhén va theo nguyén tic chung, candesartan nén
duoc ding sau khi chuyén tir thude e ché enzym chuyén angiotensin.
Hiéu qua va an toan cia candesartan & nhitng bénh nhén ma thudc irc ché enzym chuyén
angiotensin khéng dii hiéu qua, ciing nhu higu qua va an toan ciia candesartan két hop vdi
thudc trc ché enzym chuyén angiotensin van chua duge xdc nhan.
Hiéu qua cia candesartan ddi v6i bénh nhan suy tim man tinh nhom IV (theo phén loai
NYHA) chua duoc thiét 1ap (c6 rat it kinh nghiém vé viée sir dung thudc).
Thén trong lién quan dén liéu ding
Diéu trj tang huyét ap: Khi ding cho tré em khéng nén ding virgt qua liéu nguoi 16m.
Pidu trj suy tim man tinh: Déi v6i nhitng bénh nhén ¢6 huyét ap tim thu duéi 120 mmHg khi
bét déu didu tri, bénh nhan suy thin, bénh nhan dang ding thudc lgi tiéu ddng thoi va bénh
nhén suy tim ning, nén bt diu ding thudc véi lidu 2 mg/ngay. Khong nén dung licu 2
mg/ngay trong hon 4 tudn vi muc dich la dé xdc nhén kha nang dung nap céc tc dung phu
lién quan dén ha huyét 4p. Candesartan c6 thé gdy tut huyét 4p dot ngdt, thoang qua, do dé,
huyét ap, v.v.. cin duoc theo ddi cdn than tai thoi diém ding thudc lin du va khi ting liéu
1én 4mg/ngay hodc 8mg/ngay.
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Thén trong khac
Tac dung chung: Khong nén diing thudc trong vong 24 gié trude khi phiu thudt. Bénh nhan
ding thudc ddi khang thu thé angiotensin II ¢6 thé bi tut huyét 4p nghiém trong do téc dung
{rc ché hé renin-angiotensin trong qué trinh gdy mé va phau thuét.
Diéu tri suy tim man tinh: Thudng duge sir dung két hop véi cdc ché pham glycosid tim,
thudc loi tiéu, v.v. Hiéu qua ciia candesartan khi dung riéng 1é chua duge xac dinh.
Thén trong lién quan dén cic dbi twong dic bigt
Bénh nhin cé bién chieng/tién sir bénh, v.v.
Bénh nhédn hep déng mach than hai bén hodc hep dong mach thgn o bén than chirc ndng
Khong nén sir dung trir khi duge coi la khong thé tranh khéi vi Iy do y té. C6 nguy co suy
giam chirc nang than nhanh chéng do Iuu lrgng méau dén thén giam va giam 4p luc loc cau
than.
Bénh nhén tang kali mau
Khong nén sir dung trir khi duge coi la khong thé tranh khoi vi 1y do y té. C6 nguy co 1am
tram trong thém tinh trang ting kali méu.
Ngoai ra, cin thin trong vé ndng d6 kali huyét thanh & nhimg bénh nhén c6 xu hudng co
ndng do kali huyét thanh cao do rbi loan chirc ning thén, tiéu dudong kiém soat kém, v.v.
Bénh nhan dang han ché mudi nghiém ngat
Pidu tri tang-huyét ap: Bit ddu voi lidu nho va néu tang lidu thi ting din dong thoi theo doi
cin thin huyét ap, chirc nang than va tinh trang bénh nhén. Trong mét sd {t trromg hop, huyet
ap c6 thé giam dot ngdt, din dén soc, ngit, mat y thirc tam thoi hodc giam chire nang than.
Diéu trj suy tim man tinh: Theo ddi cin than huyét 4p, chirc ning than, cic déu hiéu thiéu
méu (hemoglobin, v.v.) va tinh trang bénh nhan khi bt diu ding thudc va khi tang liéu. Co
nguy co gy tut huyét ap dot ngdt, giam chirc néing thén hodc thiéu mau.
Bénh nhdn ha natri mau
Pidu tri tang huyét p: Bt dau véi lidu nho va néu ting liéu thi ting dan dong thoi theo dai
cAn than huyét 4p, chirc nang thin va tinh trang bénh nhén. Trong mét s6 it truomg hop, huyét
ap c6 thé giam dot ngdt, din dén séc, ngat, mat y thire tam thoi hodc giam chire néng than.
Piéu tri suy tim man tinh: Theo di cén than huyét ap. chirc ning thén, cdc déu hiéu thiéu
méu (hemoglobin, v.v.) va finh trang bénh nhan khi bit diu ding thubc va khi ting li¢u. C6
nguy co gdy tut huyét ap dot ngdt, gidm chire nang than hodc thiéu méu.
Bénh nhdn suy tim
Diéu tri tang huyét 4p: Bat diu véi lidu nho va néu tang lidu thi ting din dong thoi theo dbi
cin than huyét p, chirc nang thdn va tinh trang bénh nhan. Trong mét s6 it trromg hop, huyét
ap co thé giam dot ngdt, din dén sbc, ngét, mét ¥ thitc tam thoi hodc giam chirc nang than.
Bénh nhdn hep van déng mach chi hodc bénh co tim phi dai tiac nghén
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Piéu tri suy tim man tinh: Huyét ap gidm qua mic c¢6 thé 1am trAm trong thém céc triéu
chirng.
Bénh nhén bi ha huyét dp
Diéu tri suy tim man tinh: Theo dbi cdn thén huyét ap, chirc nang thén, cac diu hiéu thiéu
mdu (hemoglobin, v.v.) va tinh trang bénh nhén khi bt ddu ding thudc va khi tang lidu. C6
nguy co gay tut huyét ap dot ngdt, giam chire néing thén hoic thiéu mau.
Bénh nhdn suy tim man tinh twong déi niing nhu suy tim nhém 111 theo phdn logi NYHA
Diéu tri suy tim man tinh: Theo ddi cin than huyét ap, chic nang thén, cac déu hi¢u thiéu
mau (hemoglobin, v.v.) va tinh trang bénh nhén khi bit ddu ding thudc va khi ting liéu. Co
nguy co gy tut huyét ap d6t ngdt, giam chirc ning than hodc thiéu mau.
Bénh nhdn c6 tién sir man cam véi thubc
Bénh nhan rdi loan chire ning thin
Bénh nhdn suy than
Piéu trj tang huyét p: Bt du vai lidu nho va néu tang liu thi ting din ddng thai theo ddi
cén than huyét ap, chirc ning than va tinh trang bénh nhan. Trong mt s it truong hop, huyét
ap c6 thé giam dot ngdt, dan dén sdc, ngit, mét y thirc tam thoi hofic giam chirc nang than.
Piéu tri suy tim man tinh: Theo ddi cin than huyét ap, chirc nang than, cdc dau hiéu thiéu
méu (hemoglobin, v.v.) va tinh trang bénh nhan khi bit diu ding thubc va khi ting liéu. Co
nguy co gy tut huyét dp dot ngdt, giam chirc ning than hoyic thiéu méu. Trong céc thir
nghiém 14m sang déi v6i bénh suy tim man tinh, tén thuong thin kém theo 1a yéu to khoi
phét tinh trang suy giam chirc nang thén.
Bénh nhdn dang chay thdn nhdn tao
Piéu tri tang huyét ép: Bit dAu véi lidu nho va néu tang liu thi ting dan dong thai theo doi
cén thén huyét 4p va tinh trang bénh nhin. Trong mét s6 it truong hop, huyét 4p c6 thé giam
dot ngdt, din'dén sbc, ngdt hodc mét y thirc tam thoi.
Piéu tri suy tim man tinh: Theo ddi cdn than huydt 4p, chirc ning than, cac ddu hi¢u thiéu
méu (hemoglobin, v.v.) va tinh trang bénh nhén khi biit diu ding thude va khi ting lidu. Co
nguy co gy tut huyét dp ddt ngdt hodic thiéu mau.
Bénh nhan roi logn chirc ning gan
Thén trong khi sit dung, bt diu v6i liéu nho. Chire ning gan cé thé xau di. DY thanh thai cla
chét chuyén héa c6 hoat tinh candesartan bi giam.
Tré em
Chura ¢6 thir nghiém 14m sang nao duge thuc hién dé x4c dinh tinh hiéu qua hodc an toan &
tré so sinh nhe cén, tré so sinh hodc tré dudi 1 tudi.
Chua c6 thir nghiém 14m sang nao dugc thuc hién dé xéc dinh tinh hiéu qua hodc an toan ¢
tré ¢6 murc loc cdu than (GFR) dudi 30 mL/phat/1,73 m?,
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Theo ddi chit ché chirc ning thin va néng do kali huyét thanh. Tang huyét 4p & tré em
thuomg di kém véi chirc nang than bit thuong. Pac biét, can thin trong khi ding thudc nay
cho nhimg bénh nhan méc céc bénh anh huong dén chirc nang than (sét, mét nudc) hodc khi
dung dong thyi véi cac thude khac c6 thé lam tang néng do kali huyét thanh.

Nguwdi cao tudi

Ha huyét 4p qua mirc thudmg 1a tic dung khong mong mubn. C6 nguy co nhdi mau ndo, v.v.
Thén trong lién quan dén ta dwgc

Thude nay c6 chira aspartam, 13 ngudn cung cp phenylalanine. Phenylalanine c6 thé c6 hai
cho nhimg bénh nhén méc chimg phenylketon niéu (PKU).

Thudc nay c6 chira mannitol, ¢ .thé co tac dung nhudn trang nhe

Thudc nay c¢é chira duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban dugc xem nhu
“khong chira natri”.

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

Phu nir ¢6 thé mang thai

Str dung thudc trc ché enzym chuyén angiotensin hozc thubc déi khang thu thé angiotensin II

ma khong biét ring bénh nhin dang mang thai, cic dnh hudng dén thai nhi hoic tré so smh
(suy than, di tat hdp so, phdi hoac than, tir vong, v.v.) da dugc quan sét thdy.

Trude khi sir dung thude ndy, cin nhéc cén than su can thiét cia viée str dung thudc nay, tinh
dén sy siin c6 cia cac loai thude thay thé va chi sir dung thube nay néu xac dinh duge ring lg
ich diéu tri vuot trdi so véi rai ro. Ngoai ra, néu cédn st dung thude, vui 1ong lwu y cc bién
phap phong ngira sau.

- X4c nhan bénh nhan khéng mang thai trude khi bat ddu ding thude. Ngay cé khi sir dung
thudc nay, cén dinh ky xéc nhé_‘m- tinh trang khong mang thai. Néu phat hién c6 thai trong qué
trinh diing thude, ngimg ding thude ngay lap tirc.

- Khi bét ddu ding thudc va néu cén, trong qua trinh ding thudc, giai thich cho bénh nhan:
Néu thudc nay duoc st dung trong thoi ky mang thai, c6 nguy co anh huéng dén thai nhi
hoic tré so sinh; Néu phat hién hodc nghi ngd ¢ thai, tham khao y kién béc si ngay lap tirc;
Néu dang c6 ké hoach mang thai, hiy tham khao ¥ kién béc si.

Phu nir mang thai

Khdng dung cho phu nir ¢6 thai hodc phu nif co thé dang mang thai. Néu phat hién c6 thai
trong qua trinh dimg thude, ngimng dung thudc ngay 1ap tic. Thiéu 6i, thai nhi/tré so sinh ti
vong, ha huyét 4p & tré so sinh, suy thén, ting kali mau va giam san so ¢ nhiing bénh nhén
ding thube dbi khang thu thé angiotensin II hoic thudc trc ché enzym chuyén angiotensin
trong ba thang giira va cudi cia thai ky, di dang so mit va giam san phdi dwgc cho la do thiéu
6i gay ra.

Phu nir cho con bi
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Tét nhét 1a khong nén cho con bit. Khi ding thude nay trong thoi ky chu sinh va thdi ky cho
con bu & chudt, ty 1& mic bénh thén ¥ nudc ting 1én da dugc quan sat thdy & chudt con trong
nhém ding liéu 10 mg/kg/ngay hodc hon. Hon nira, khi ding thudc nay cho chuft chi vao
cudi thai k¥ hoiic chi trong thoi k¥ cho con bi, da quan sat théy sur gia ting bénh thén & nude
& chudt con & lidu 300 mg/kg/ngay

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chéng mit, chodng vang c6 thé xay ra do tac dung ha huyét ap, vi vy cin thén trong khi lam
viéc trén cao, l4i xe hodc vén hanh may moc nguy hiém.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

TUONG TAC THUOC

Chéng chi dinh dung déng thi

Tén thudc dimg dong thoi Triéu chieng/bién phdp lam sang | Co ché/yéu to nguy co ﬁ
Aliskiren fumarate Pa cb béo cdo vé viée ting nguy | Tac dung Grc ché cia | co!
(sit dung cho bénh nhén tidu | co dot quy khdng tr vong, r6i | hé renin-angiotensin T
duomg, khong bao gbm nhimg | loan chic ning thin, ting kali |6 thé duoe ting ‘5(3*‘
bénh nhin c6 huyét dp kiém | méu va ha huyét ép. cudng. S
soat rit kém ngay ca khi da

ding cac thube didu tri ting

huyét ap khéc)

Thén trong khi sir dung dong thoi

Téen thuée dimg dong|Triéu chimg/bi¢gn phdp lam 2, 5
.. ' Co ché/yéu (o nguy co
thoi sang
Thube loi tiéu gitr kali: Téc dung gitr kali dugc ting
Spironolactone, . o . cuémg nhi tac dung Gc ché bai
. Nong do kali huyét thanh c6| . .
triamterene, v.v. ; tiét aldosterone ciia candesartan.
thé tang lén.

Eplerenone Yéu t6 nguy co: dac biét 1a bénh
Chét b sung kali nhén suy giam chirc niing thén

Khi 1lin diu tién dung
candesartan cho bénh nhéin
dang diéu trj bang thude loi
tidu, tic dung ha huyét dp co

Nhidu bénh nhén dugc diéu tri
bing thude loi tiéu da ting hoat
Thude loi tiéu: déng renin va candesartan c6 thé

Furosemide ¢ hiéu qua trong truong hop nay.

thé dugc tang cuwdng, vi vay| =, .
Céc yéu to nguy co: ddc bict ¢
nhimg bénh nhan méi bat diu

ding thude loi tiéu.

trichlormethiazide, v.v. - g
than trong khi sir dung, chang

han nhu bit ddu voi mot lidu
nho.
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Tén thuoc ding dong

Triéu chimg/bién phdp lam

va eGFR duéi 60 mL/phit/1,73
m? trir khi viéc diéu tri duoc
danh gia 1a khong thé tranh
khoi.

i it Co ché/yéu t6 nguy co

C6 nguy co rdi loan chirc ning

thén, tang kali mau va ha huyét

ap. Tranh ding dong thdi véi

aliskiren fumarate & bénh nhan | Tac dung {rc ché ciia hé renin-
Aliskiren fumarat rbi loan chic ning than | angiotensin c6 thé dugc ting

cuong.

Thudéc trc ché enzym
chuyén angiotensin

C6 nguy co r6i loan chirc ning
than, ting kali mau va ha huyét
ap.

Tac dung trc ché cia hé renin-
angiotensin ¢6 thé dugc ting

cudng.

Lithium

Ngd doc lithium da duoc bao
cao.

Téi hép thu lithium & 6ng than
duoc thic day.

Diéu tri dong thdi véi
céc phoi hop thude sau:

(1) Thudc ttc ché enzym
chuyén angiotensin va
beta
(2) Thubc loi tiéu quai

thude chen

va thudc loi tiéu gitr kali

Trong cac thir nghiém lam
sang d6i véi bénh suy tim man
tinh, khi candesartan dugc su
dung cung voGi cdc két hop
duge liét ké & bén trai, tinh
trang chong mit, chodng vang
va ha huyét ap xay ra thudng
xuyén hon va & mirc dd nang
hon.

Coé nguy co suy giam chirc
nang than hoic thiéu mau.

(1) Tac dung trc ché cia hé renin-
angiotensin ¢6 thé duge ting
cuong. |

(2) Nhiéu bénh nhan dugc diéu tri
bang thudc lgi tiéu c6 hoat tinh
renin ting lén va candesartan co
thé c6 hiéu qua trong truong hop
nay.

Yéu t6 nguy co: Bénh nhin dang
han ché mudi nghiém ngit, bénh
nhan ha natri mau, bénh nhén ha
huyét ap, bénh nhén suy tim man
tinh twong ddi ning nhu suy tim
nhom 111 theo phén loai NYHA,
bénh nhédn suy than, bénh nhdn
dang chay than nhén tao.

Thuéc chéng viém
khong steroid (NSAID):
Indomethacin, v.v.

Téac dung ha huyét ép c6 thé bi

giam.

NSAID ché tdng hop

prostaglandin, c6 tic dung gidn

uc

mach va do dé dugc cho 14 co kha
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Tén thuéc ding dong|Triéu chitg/bién phdp ldm Bl
- : Co che/yéu to nguy co
thoi sang

ning lam giam tic dung ha huyét
ap.

Thubc chéng viém|O bénh nhan suy thdn, chirc| Do giam hru lwong mau dén thin

khong steroid (NSAID): [ndng thdn co thé x4u di hon|do tic dung Gc ché tong hop |

Indomethacin, v.v. nira. prostaglandin cia NSAID.

TUONG KY THUOC

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cia thude, khong tron 1an thuc nay vai cac
thude khac. '

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Céac téc dung khéng mong mudn sau diy cé thé xay ra, vi vdy can theo ddi bénh nhan can
than va néu quan sat thiy bét k¥ ddu hiéu bét thuong nao, thuc hién cac bién phép thich hop
nhu ngimg diing thudc.

ADR nghiém trong

- Phit mach (khong ré tin suit)

C6 thé xay ra phit mach, ¢d triéu chimg sung miit, méi, ludi, hong va thanh quan.

- Séc (khong ré tin s6), ngdt, mit Y thicc (khéng ré tén suit, nhung dudi 0,1-5% trong suy
tim man tinh)

Néu xdy ra cam giac lanh, nén, mét ¥ thirc, v.v., héy thyc hién céc bién phép thich hgp ngay
lap tire.

- Tén thwong thin cip tinh (khong ré tan sudt, nhung dwdéi 0,1-5% trong suy tim mgn
tinh)

- Tdang kali mdu (khong ré tin suit)

- Réi loan chitc ndng gan, vang da (khong ré tin suit)

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

- Mt bach cdu hat (khéng ré tin suit)

- Tiéu co vin (khéng ré tin suit)

Tiéu co véan, duge dic trung bdi dau co, véu co, ting CK va ting myoglobin trong méu va
nude tidu, trong nhimg truong hop nhu vy, nén ngimg diing thude ngay 18p tirc va thye hign
cdc bién phép thich hgp.

- Viém phéi ké (khéng ré tin suit)

Viém phdi k& kém theo sbt, ho, kho thd, bét thuong trén X-quang nguc. v.v.. Trong nhing
truomg hop nhu vdy, nén nging dung thude va thyuc hién céc bién phap thich hgp nhu sir dung
hormone vo thugng than.

- Ha dwing huyét (khéng ro tin suit)
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Ngimg diing thudc néu xay ra bét ky triéu chimg nio sau déy: suy nhugc, doi, @ md hoi
lanh, run tay, giam tip trung, co git, suy giam v thirc, v.v. C6 nhiéu kha néng xay ra ¢ nhiing
bénh nhan dang diéu tri bénh tiéu duong,
Cic ADR khic |

- Trong diéu tri ting huyét dp

. r ‘KJI A ~
Ténsudt — |0,1% <ADR < 5% <0,1% ek
tan suat
‘5 Phét ban, cham, ndi may da , nglra, nhay cam vdéi
Di i : .an, y day, ngua, nhay
anh sang
; 3 L ngoai tam
~. 2+ . |Choéng mat, ddu 6c quay cudng, chéng mat khi dimg B
Hétuan hoan | , ° A . i thu, rung
1én, danh trong nguc, boc hda ohi
H¢ than kinh ; T R R
. = Pau dau, nhirc dau, mat ngu, budn ngu, té ludi t€ o tir chi
tam than
o e wc B Budn nén, ndn, chan in, khé chiu & da day, dau|rdi loan vi
He tiéu hoa o5 Wi i ‘s
bung, tiéu chay, viém miéng giac
Gan Tang AST, ALT, Al-P, LDH, y-GTP
. Thiéu mau, giam bach cdu, ting bach cdu, ting bach
cdu 4i toan, giam tiéu cau
Thén BUN, tidng creatinine, protein ni¢u
Mét méi, suy nhuge, chdy mau cam, di tiéu nhidu,|H8  natr
, phii né, ho, tang kali méu, ting cholesterol toan |mau, dau|
Khac ¥ e = 2 : . .. |Utai
phan, ting CK mau, taing CRP, ting acid uric mau, | lung dudi,
giam tbng protein huyét thanh dau co

- Trong diéwtrj suy tim man tinh

Bénh nhin suy tim man tinh dé gip céc triéu chirng nhu chodng véang, tut huyét 4p, chitc ning
than bt thudng, thiéu méau hon so véi bénh nhén cao huyét ép, vi viy can chi y dén huyét ép,
chirc néng than va céc biéu hién thiéu mau (huyét sic t6, v.v.). Ngoai ra, can cht ¥ dén cac
ADR trong trizomg hop diéu tri tang huyét ap.

Tan sudt >5% 0,1% <ADR < 5%
Di tmg Phat ban, ngtra

3 . Chdéng mat, ha huyét Choéng mat, nhip tim chdm, danh tréng nguc, ngoai
Heé tuan hoan . A 3 " .

ap, dau oc quay cudng |tam thu, béc hoa

Ifé tl::an Pau diu, budn ngu, mét ngu, nhirc dau dir doi, té bi
tam than
Tiéu hoa Bubdn ndn, dau thuong vi, tho bén, loét da day, kho
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Tan sudt >5% 0,1% <ADR < 5%
miéng, r6i loan vi giac, non, chan an, kho chiu & da
day

Gan . |Tang y-GTP Tang ALT, AST, LDH, Al-P

Giam bach ciu, ting bach ciu ai toan, ting bach

Mau Thiéu mau N i
cau, giam tiéu cau

Than Tang BUN, creatinine | Protein ni¢u

Tang kali mdu, ting|Mgét méi, suy nhuge, ho, phii né, bat thuong vé thi
Khac acid uric mau, ting CK | giac, ting cholesterol toan phén, ha natri méu, giam
mau téng lrgng protein huyét thanh

“Thong bdo ngay cho bac sy hodc dwge si khi gip cac tac dung khong mong mubn nhw
trén khi sit dung thuéc hodic bdo cdo cdc phin Gmg cé hai cia thuée vé Trung tim
Théng tin thubc va Theo ddi phin ing ¢6 hai ciia thuée (ADR) Quic Gia”
QUA LIEU VA CACH XU TRi
Triéu chung
Dua trén dic tinh duge 1y, biéu hién chinh ciia qué lifu c6 thé 1a ha huyét 4p va chéng
mdt. Trong cac truong hop qua liéu riéng 1€ & bénh nhén truéng thanh da duge béo céo (lidu
lén dén 672 mg candesartan cilexetil), sy phuc hdi clia bénh nhan 12 binh thuong.
Xur tri:
Néu xdy ra triéu chirng ha huyét 4p qua mirc, ru tién diéu tri triéu chimg va theo doi cac ddu
hiéu sinh tdn. Bénh nhén nén dugc dit nim ngira véi hai chan ning cao. Néu céc triéu chimg
khong cai thién, ting thé tich huyét twong bing céch tiém truyén, vi dy, truyén dung dich
mubi ding truong. Céc thudc kich thich giao cam c6 thé duge ding néu céc bién phap néu
trén khong du.
Candesartan khong bj loai bo bing thim phan mau.
PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duge Iy: Thube dbi khéng thu thé Angitotensin II
Mia ATC: C0O9CA06
Co ché tic dung
Tac dung ha huyét ap ctia candesartan cilexetil 12 do thudc bi thiy phdn nhanh trong co thé
trong qud trinh hip thu thanh chét chuyén héa cé hoat tinh candesartan, chat déi khang thu
thé angiotensin IT chii yéu & thu thé angiotensin II logi 1 (AT)) trong co tron mach méu, dan
dén tac dung ha huyét 4p manh. Piéu nay 14 do sur giam sirc can mach mau ngoai bién do trc
ché co mach. Hon nifa, tic dung trc ché giai phéng aldosterone & tuyén thugng thin théng
qua thy thé AT | dugc cho 1a ¢6 lién quan mét phin dén tic dyng ha huyét ap (in vitro, in
vivo (chudt)).
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Téc dung lén hé renin-angiotensin

Trong mot nghién ciru st dung lap lai lidu tir 1 dén 12 mg candesartan cilexetil mot lan mbi
ngay & 74 bénh nhan ting huyét ap (56 bénh nhén ting huyét dp vO can va 18 bénh nhén tang
huyét 4p kém theo suy thén), ting hoat tinh renin trong huyét twong, ting nong do
Angiotensin I trong huyét twong, va ting ndng dd angiotensin II trong huyét twong da duoc
quan sat théy.

Anh hwémg dén huyét ddng hoc, chitc ning than va lhru lwgng mau nio

Khi sir dung lap lai lidu tir 2 dén 8 mg candesartan cilexetil mét 1dn mdi ngay cho 10 bénh
nhén bj ting huyét dp vé cin, dd quan sat thay giam huyét ap tam thu, huyét ap tam truong,
trong lurgng co tdm thét trai va sitc can mach ngoai bién. Céc chi s6 vé chirc nang tim khac
nhu cung lugng tim va phan suét téng mau thét trai khong bi anh hudng. Sir dung lap lai liéu
tir 2 dén 8 mg candesartan cilexetil mot 1dn m&i ngay cho 11 bénh nhén bi ting huyét ap vo
cin, khong thidy anh hudng dén sirc can mach mau thén, lwu lugng méu than hodic mire loc
céu thin ngay ca khi huyét p giam. Str dung lip lai lidu tir 2 dén 8 mg candesartan cilexetil
md&i ngay mot lan cho 15 bénh nhan bi ting huyét 4p vo cin va bénh mach mau nio, khong
thdy anh huéng dén luu lvgng méu nio ngay ca khi huyét 4p giam.

Anh hwéng dén huyét dong & tim ciia bénh nhén suy tim man tinh

Trong mot nghién ctru so sanh mo d6i (c6 ddi chimg gia dugc) trong d6 diung 4 mg
candesartan cilexetil mot ldn/ngay trong 2 dén 4 tun, sau do 1a 8 mg mdt lin/ngay trong 24
tudn & bénh nhén suy tim man tinh, khi ding candesartan cilexetil hodc gia dugc thay cho
thude trc ché enzym chuyén angiotensin cho bénh nhan dang dugc diéu trj hodc da dugc diéu
trj bing thudc rc ché enzym chuyén angiotensin, phén suit téng mau ting dang ké va nhip
tim giam ding ké & nhom duge diéu tri bing candesartan cilexetil so véi truée khi ding
thubc. Ngoai ra, phin suét tng mau ting dang ké dd dugc quan sat thiy & nhom dung
candesartan cilexetil so v4i nhom ding gia duge.

CAC PAC TINH DUQC PONG HOC

Hap thu

Khi 8 bénh nhan ting huyét 4p vé cin (38 dén 68 tudi) ding liéu ban diu 4 mg mbi ngay mot
lan sau bira sdng, ngimg thubc 1 ngay va sau do lap lai lidu trong 7 ngay lién tiép, céc chat
chuyén hoa c6 hoat tinh candesartan va chét chuyén hoa khong hoat tinh M-II da duge tim
thdy trong mau, dang khong d6i hau nhu khong duge phét hién. Nong dé candesartan trong
méu vao ngay 1 (sau lan ding déu tién) va ngay thir 9 (sau khi dung l3p lai trong 7 ngay) dat
dinh tir 4 dén 6 gio sau khi dung, sau d6 giam dén.

Tmax (gi0¢) | AUC o-30n Tino (gid) | TinP (gid)
(TB+SD, |(ng'h/mL) (TB+SD, |(TB+SD,
n=8) (TB+SD, n=8) | n=8) n=8)

Ngay |Cmax (ng/mL)
uéng | (TB%SD, n=R)
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Ngay 1 |55,1+19,9 5,0<1,1 428+91% 2.2+1.4 9,5435,1
Candesartan

| Ngay 9 |55,7+14,1 4,5+1,3 509+151 2,0+0,7 11,2+7.2

Ngay 1 |8,3+2,7 8,0£1,9 13648 - 8.9+2,6 @
M-II

Negay 9 10,9434 6.8+1.5 197+64 B 13,746,1%

a) Sir dung mé hinh duge ddng hoc mdt ngiin dé ude tinh.

b) n=7

Vién nén phan tan trong miéng Candesartan OD 12mg

Vién nén phan tan trong miéng Candesartan cilexetil 12 mg (khong hoiic c6 ubng ciing véi
nude) va Vién nén Candesartan cilexetil 12 mg (udng véi nuée) duge dung mét lidu ubng
duy nhit lic doi cho nam gidi truéng thanh khoe manh (phuong phép chéo) va xic dinh nong
d6 candesartan trong huyét trong. Phén tich théng ké cac théng sb dugce déng hoc thu duge
(AUC, Cmax) da xac nhin tinh twong duong sinh hoc ciia ca hai dang bao ché nay.

Théng s duge dong hoc khi udng 1 vién:

Cmax Tmax (giv)| Ty (gid) AUC g.36nr
1/2 _
(ng/ml) | rpiop) | (MeantsD) | o€ hr/mL)
(TB=SD) (TB+SD)
N Vién nén phéan tan trong
Khong |misng  Candesartan|109.6+32.4 [53=1,5  |8,07+3,30 12624265
uong cilexetil 12 mg |
cung voi [ n
suxiic Vién nén Candesartan
(n=24) cilexetii 12 mg (ubng|110,5+41.4 (4,9x12 8,16+2.00 1325+329
vai nudc)
Vién nén phén tan trong
Ubng vei | miéng Candesartan | 102,6=33,1 |5,7=1.,8 9,01+2,68 1405+367
nudce cilexetil 12 mg
=40 Bn. i arfan
(n=40) |Vién nén Candesartan||;;3.356 154218 |86562.81  |1470:353

cilexetil 12 mg

Vién nén phan tan trong mi¢ng Candesartan OD 8 mg

Khi so sanh Vién nén phén tan trong miéng Candesartan OD 8 mg vGi Vién nén phén tan
trong miéng Candesartan OD 12mg (dugc chon lam thude chuén), cac nghién ciru da chi ra

rang céc thube nay c6 hd so hoa tan twong dwong véi thude chudn va do d6 duoc coi 13 trong

duong sinh hoc.

Phén bé

Khi candesartan déanh déu ['*C] dwgc thém vao huyét thanh ngudi va dung dich albumin
huyét thanh ngudi 4%, ty 1¢ lién két voi protein 1a trén 99% & cé hai trudng hop (in vitro).

Chuyén héa
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Candesartan cilexetil duoc chuyén hoa bai carboxylesterase thanh chit chuyén hoa c6 hoat
tinh candesartan, va mét phan duge chuyén héa thém bai CYP2C9 thanh chét chuyén hoa
khong hoat tinh M-II. Khi ding candesartan cilexetil cho bénh nhan tang huyét 4p vo can,
nong d6 trong mau va toc do thai trir qua nuée tiéu cia M-II thdp hon so véi candesartan.
Pidu ndy cho thdy tinh da hinh di truyén trong CYP2C9 it anh huéng dén ndng dd
candesartan trong mau. Ngodi ra, candesartan khéng trc ché hoat dong chuyén hoéa cua
CYPIAI, 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 (in vitro).

Thai trir

8 bénh nhan ting huyét ap v cin (38 dén 68 tudi), 6 bénh nhin cao tudi ting huyét dp vo cin
(65 dén 70 tudi), 18 bénh nhin tang huyét ap lién quan dén suy thin va 8 bénh nhin ting
huyét 4p kém ton thuong gan, dung lidu ban déu 4 mg mdi ngay mot lan sau bira sing, ngimg
thude 1 ngay va sau d6 lap lai liu trong 7 ngay lién tiép, khéng phat hién thdy thubc & dang
khéng doi trong nudc tiéu, chit chuyén hoa c6 hoat tinh candesartan va chit chuyén hoa
khéng hoat tinh M -II dugc thai trir. Téng hrong thai trir cia candesartan va M-II qua nudc
tiéu cho dén 24 gid sau khi dimg thudc 13 11-12% & bénh nhén tang huyét 4p vo can, 10-12%
& bénh nhén cao tudi bj ting huyét ap vo cin va khoang 10-11% & bénh nhén ting huyét ap
kém tén thwong gan, hiu nhu khéng c¢6 sy khéc biét gitra cdc nhom bénh nhin. Lugng thai
trir qua nudce tiéu & bénh nhén ting huyét dp bi suy than (creatinine huyét thanh tir 3,0 mg/dL
tr¢r 1én) 13 1,1% vao ngay 1 va 1,8% vao ngay th 9; & bénh nhén ¢6 chirc ning thén bi nt
thuomg (creatinine huyét thanh dudi 1,5 mg/dL), lugng thai trir 1a 6,8% vao ngay 1 va 9,3‘7_‘

o o
*

vao ngay thi 9.
Pénh gid tir ndng d6 trong mau va tde do thai trir qua nudce tiéu sau khi dimg 13p lai, kho f
thdy sy tich liy thube & bénh nhén ting huyét 4p vd cin, bénh nhén cao tudi bj ting huyét 4p
v cdn, bénh nhén ting huyét ap c6 suy gan va bénh nhén ting huyét ap co suy than.
QUY CACH PONG GOI
Hop 5 vi hodc 10 vi x 10 vién.
HAN DUNG: 36 thing ké tir ngdy san xuét.
Khéng ding quad thoi han ghi trén bao bi.
BAO QUAN: Noi kho mat, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang.
TIEU CHUAN: TCCS
Co s& san xuit:

CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DUQC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM
KCN Qué V@, xa Phuong Liéu, huyén Qué Vo, tinh Biic Ninh, Viét Nam
Dién thoai: 0243.5841216 Fax: 0243.584078
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