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Cao: 37mm
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(VỈ 10VIÊN)

Số lô SX: HD:

Tenecznd8
GEiun cilexetil8mg

Giarko)

GLOMED PHARMACEUTICAL Co., inc.

Tenecznd8
Candesartan cilexetil 8 mg

Š

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM GLOMED

Tenecznd8
Candesartan cilexetil 8 mg

tà

GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Inc.

Tenecznd8
Candesartan cilexetil 8 mg

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM GLOMED

Tenecznd8
Candesartan cllexetil 8 mg  GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Inc.
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COMPOSITION:EachtabletcontainsCandesartancilexetil8mg.
INDICATIONS,DOSAGE,ADMINISTRATION,CONTRAINDICATIONSANDOTHERINFORMATION:
Pleaserefertothepackageinsert.
KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN.READCAREFULLYTHELEAFLETBEFOREUSE.
STORAGE:Storeatthetemperaturenotmorethan30°C,inadryplace,protectfromlight.
SPECIFICATION:JPXVIRegNo.:
Manufacturedby:GLOMEDPHARMACEUTICALCOMPANY,Inc.
35TuDoBoulevard,Vietnam-SingaporeIndustrialPark,ThuanAn,BinhDuong.
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_ NHAN HOP TENECAND 8
Kích thước: (10VỈ x 10 VIÊN)
Dai: 102mm

Rộng: 40mm

(ao: 52mm
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 Box of 10 blisters of 10 tablets
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Candesartan cilexetil 8 mg
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Hộp TÔvi x 10 vién nén

wt ds Số lô SX / Batch No.:
Teneczn NSK/Mtg Date:

Candesartancilexetil 8Nho HD/Exp. Date:

 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén chứa Candesartan cilexetil 8 mg.
CHÍ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CACH DUNG, CHONG CHI DINH VÀ CAC THONG TIN KHAC VE SAN PHAM:
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.

ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
BẢO QUẢN: Đề nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C
TIEU CHUAN: JP XVI SDK:

es Sản xuất bởi

GLOMED CONG TY C6 PHAN DUOC PHAM GLOMED
N 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore, Thuận An, Bình Dương.
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HUONG DAN SUDUNG THUOC
 

TENECAND
Candesartan

Vién nén

1. Tên thuốc và Thành phần
Hoạt chất:

TENECAND 4: Candesartan cilexetil 4 mg mỗi viên.

TENECAND 8: Candesartan cilexetil § mg mỗi viên.

TENECAND 16: Candesartan cilexetil 16 mg mdi viên.

Tá dược: Lactose monohydrat, cellulose vi tỉnh thẻ, tỉnh bột ngô, croscarmellose natri, oxyd st dé, low-substituted hydroxypropyl
cellulose (L-HPC), polyethylen glycol 6000, magnesi stearat.

2. Mô tả sản phẩm

Về hóa học, Candesartan cilexetil là (+)-1-Hydroxyethyl 2-ethoxy-1-[p-(o-1H-tetrazol-5ylphenyl)benzyl]-7-
benzimidazolecarboxylat, cyclohexyl carbonat (ester).Công thức phân tử là C;;H;„N;O¿, và phân tử lượng là 610,66. Candesartan

cilexetil có công thức cấu tạo như sau:

9
ot HL C ì

° o
N=N
/~\ sồ
Na NH

N

Av &i
se)

ˆ^¬ Mỗi viên nén chứa 4 mg hoặc 8 mg hoặc 16 mg candesartan cilexetil.

: 3. Dược lực học và dược động học

Dược lực học  Candesartan là thuốc chống tăng huyết áp dùng đường uống có tác dụng đối kháng thụ thể angiotensin II (AT;). Angiotensin II

được tạo thànhtừ angiotensin I và được xúc tác bởi men chuyên (ACE, kinase II). Angiotensin II là tác nhân co mạch, tăng huyết
ap, kích thích tổng hợp aldosteron, tái hấp thu Na+, kích thich tim. Candesartan tre chế sự co mach và hiệu quả bài tiết aldosteron
của|angiotensin II do cản trở sự gắn angiotensin II lên thụ thé AT, (thy thé angiotensin loai 1)6nhiều mô như co trơn thành mach,
tuyến thượng thận. Cũng có thụ thể AT; ở nhiều mônhưng,nó không liên quan đến điều hòa tim mạch.

Candesartan không ức chế men chuyển, cũng như không gắn hoặc khóa hormon khác hoặc kênhion liên quan đến điều hòa tim \
mạch. `

Dược động học

Candesartan cilexetil 14 một tiền chất dạng ester, bị thủy phân trong quá trình hấp thu ở đường tiêu hóa chuyển thành dạng

candesartan có hoạt tính. Sinh khả dụng tuyệt đối¡khoảng khoảng 14% sau khi uống thuốc. Nồng độ đỉnhtrong huyét tuong dat
duge sau khi uông thuốc 3 —4 giờ. Hơn 99% thuốc gắn với protein huyết tương. Nữa đời thải trừ của thuốc khoảng 9 giờ. Thuốc
thải trừ chủ yếu qua nước tiểu và mật ở dạng không đổi và một phần nhỏở dạng không hoạt tính.

 

4. Chỉ định

- Điều trị tăng huyết áp.

- Được dùng một mình hayphối hợp với thuốc trịtănghuyết áp khác trong điều trị suy tim ở bệnh nhân suy chức năng tâm thu thất
trái.

5. Liều dùng và cách dùng

Liều dùng
eke

sy Điềutrị tănghuyết áp: Tác dụng hạhuyết áp đạt được sau khi uống thuốc 2 giờ, và có hiệu lực tối đa trong vòng 4 tuần sau khi y :

= bắt đầu điều trị. ; ; =

Liều khởi đầu: 8 - 16 mg, ngày uống một lần. SN

Liều duy trì: 8 mg, ngày uống một lần. d

Điều trị suy tim: Liều khởi đầu 4 mg, ngày uống một lần, tăng liều gấp đôi sau 2 tuần đến liều 32 mg, ngày uống một lần. vớ
Bệnh nhân suy gan: Suy gan nhẹ đến vừa: Liều khởi đầu 2 mg, ngày một lần. ae

Bệnh nhân suy thận: Liều khởi đầu 4 mg, ngày một lần, kể cả bệnh nhân phải chạy thận nhân tạo. s

Cách dùng ;

Có thể uống thuốc cùng hoặc không cùng với bữa ăn.

6. Chống chỉ định
Quá mẫn cảm với candesartan hoặc với bất kỳ thành phần nào của chế phẩm.

Suy gan nặng.

Phụ nữ có thai.

Dùng phối hợp candesartan với các thuốc ức chế renin trực tiếp ở bệnh nhân đái tháo đường, bệnh nhân suy giảm chức năng thận.

7. Lưu ý và thận trọng

Sử dụng thuốc thận trọng trên những bệnh nhân bị hẹp động mạch thận, bệnh nhân suy thận hay suy gan.

Ở những bệnh nhân bị giảm thể tích nội mạch (như những người được điều trị với liều cao thuốc lợi tiểu) có thể xảy ra tụt huyết áp,
nên điều chỉnh tình trạng này trước khi dùng candesartan hoặc dùng liều khởi đầu thấp hơn.

Vì tình trạng tăng kali huyết có thể xảy ra, nên kiểm soát nồng độ kali trong huyết thanh, đặc biệt ở người già và bệnh nhân suy  
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thận, và tránh dùng chung với thuốc lợi tiểu giữ kali.
Sử dụng trên phụ nữ có thai: Candesartan chống chỉ định trong thai kỳ, nên ngừng dùng candesartan nếu phát hiện có thai.
Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Chưa được biết rõ candesartan có bài tiết trong sữa mẹ hay không. Do nhiều thuốc được bài tiết
trong sữa và dokhả năng xảy ra tác dụng ngoại ý của candesartan trên trẻ bú mẹ, nên quyết định ngừng cho trẻ bú hoặc ngừng

thuôc tùy vào tâm quan trọng của thuộc đôi với người mẹ.

Sử dụng thuốc trên trẻ em: Tính an toàn và hiệu quả của candesartan trên trẻ em chưa được xác định. Do đó không nên dùng

thuôc này cho trẻ em nêu không có chỉ định của bác sĩ.

Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng điều khiến tàu xe và vận hành máy móc: Candesartan có thể gây hoa mắt, do đó nên thận

trọng khi dùng thuôc cho người lái xe và vận hành máy móc.

8- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác

Tác dụng chống tăng huyết áp của candesartan được tăng cường khi dùng đồng thời với các thuốc làm hạ huyết áp khác.
Candesartan được chuyển hóa bởi hệ enzym cytochrom P450 và tương tác có thể xảy ra với các thuốc tác động vào hệ enzym này.

NSAID có khả năng làm tăng nguy cơ suy thận và giảm tác dụng chống tăng huyết áp của candesartan khi dùng đồng thời.

Candesartan làm tăng nồng độ lithium trong huyết thanh khi dùng đồng thời.
Chế phẩm cung cấp kali, thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali hoặc các thuốc làm tăng kali huyết khác có thể làm tăng tác dụng tăng kali
huyết, nên tránh dùng phối hợp candesartan với các chế phẩm này.

9- Tác dụng không mong muốn

Tác dụng ngoại ý thường xảy ra do candesartan gồm hoa mắt, giảm huyết áp thế đứng, đau lưng, nhiễm khuẩn đường hô hấp trên,

viêm họng, viêm mũi.

Các tác dụng khác hiếm khi xảy ra như chức năng gan bắt thường, tăng men gan và viêm gan, nổi mắn, mày đay, ngứa, phù mạch,
tăng kali huyết, hạ natri huyết, ho.
Các tác dụng ngoại ý khác do thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II gồm rối loạn hô hấp, rối loạn tiêu hóa, mệt mỏi, và giảm bạch

cầu trung tính.
Ngưng sử dụng và hỏi ỷ kiến bác sĩ nếu bạn gặp bắt kỳ trường hợp nào sau đây: Các tác dụng phụ trở nên nặn

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

10. Quá liều và xử trí
Triệu chứng: Dấu hiệu của quá liều candesartan gồm hạhuyết áp, chóng mặt, tim đập nhanh, mạch chậm.

Xử trí: Lập tức làm rỗng da dày bằng cách gây nôn hoặc rửa dạ dày. Nếu triệu chứng hạ huyết áp xảy ra, nên di)§i
phân máu không thể loại bỏ candesartan. /

11. Dạng bào chế và đóng gói
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén.

Hộp 10 vỉ x 10 viên nén.

12. Điều kiện bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.
13. Tiêu chuẩn chất lượng: JP XVI.
14. Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất.

   

THUÓC BÁN THEO ĐƠN

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI

Sản xuất bởi: CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHAM GLOMED
Địa chỉ: Số 35 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương.

ĐT: 0650. 3768823 Fax: 0650. 3769095
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