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Thông tin thuốc dành cho cán bộ y tễ

CANDESARKERN 16mg Tablet
Candesartan Cilexetil
 
 

THÀNH PHẢN: Mỗẫi viên nén chứa:
- Hoat chét. Candesartan Cilexetil: 16mg
- Tả được: Lactose, Maize— starch

pregelatinized, Macrogol 8000,
Povidone K-25, Cellulose

microcrystalline,

Hydroxypropylcellulose, Magnesium

stearate
DUQC DONG HOC
Hắp thu

Candesartan cilexetil được hấp thu nhanh
chóng và sinh chuyển hóa hoàn toàn bằng
cách thủy phân ester trong khi hấp thu từ
ống tiêu hóa thành Candesartan, là một chất
đối kháng chọn lọc thụ thé ATI angiotensin
IL.

Sinh khả dụng tuyệt đối của Candesartan
vào khoảng 15%. Sau khi dùng. thuốc bằng
đường uông, nồng độ dinh huyết tương đạt
được sau 3 đến 4 giờ. Thức ăn giàu chất béo
không ảnh hưởng đến sinh khả dụng của
Candesartan.

Phân bỗ
Sau khi dùng liều đơn, lập lại, được động
học của Candesartan tuyến tính với liều
dùng lên đến 32mg Candesartan cilexetil.
Candesartan và các chất chuyển hóa không
hoạt tính của nó không tích luỹ trong cơ thể
khi lặp lại liều mỗi ngày một lần.
Thể tích phân bế của Candesartan là 0,13L/

kg. Tỷ lệ gắn kết của Candesartan với
protein huyết tương cao (> 99%), thuốc
không thắm vào tế bào hồng câu.

Chuyển hóa và thải trừ

Candesartan chuyển hóa một phần nhỏ ở
gan qua con đường O-deethyl hóa thành
chất chuyển hóa không có hoạt tính.

Sau khi dùng đường uống Candesartan,
khoảng 26% liều dùng được bài tiết đưới
đạng không đổi qua nước tiểu. Độ thanh thải

toan phan trong huyết tương của
Candesartan 1a 0,37 ml/phit/kg, với độ

thanh thải cầu thận là 0,19 ml/phút/kg. Thời
gian bán thải của Candesartan khoảng 9 giờ,

DƯỢC LỰC HỌC

- Candesartan ngăn cản tác dụng co mạch và

tác dụng gây tiết aldosteron của angiotensin
II bằng cách ức chế có chọn lọc sự gắn kết
angiotensin II vào thụ thể ATI của nhiều
mô như cơ trơn mạch máu và tuyến thượng
thận. Vì thé, tac động của nó phụ thuộc vào

cách tổng hợp angiotensin II.

- Thụ thể AT2 cũng được tìm thấy ở nhiều
mô nhưng chưa được cho rằng có vai trò
trong việc giữ cân bằng hệ nội mô tỉm mạch.
Candesartan có nhiều điểm tương đồng (>
10000) với thụ thể ATI hon thụ thé AT2.
- Vi Candesartan không ức chế men chuyển
(kininase II), do đó nó không ảnh hưởng đến

sự đáp ứng của bradykinin. Candesartan
không gắn kết cũng như phong tỏa các thụ

thể hormone khác hay các kênh ion quan
trọng trong điều hòa tim mạch.

- Phong bế thụ thế angiotensin II làm ức chế
cơ chế điều vờ phản hồi âm tính của

angiotensin IT trénsur tiệt renin, tuy nhiên sự 2
tang hoat tinhee tương và nồng độ

angiotensin II trong tuần hoàn không vượt
qua tác động của Candesartan trên huyết áp.

CHÍ ĐỊNH
Candesartan Cilexetil được chỉ định để điều
trị tănghuyết áp. Có thể sử dụng một mình

hoặc kết hợp với các thuốc trị tăng huyết áp
khác.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Chống chỉ định Candesartan Cilexetil trên

bệnh nhân quá mẫn với bất kỳ thành phần
nao của thuốc.

Suy gan nặng và/hoặc ứ mật.
LIEU DUNG VA CACH SU DUNG
Candesartan Cilexetil cé thé dùng kèm hay

không kèm với thức ăn. Liêu dùng tuỳ thuộc
vào từng bệnh nhân. Liều khởi đầu thông
thường là lốmg Candesartan Cilexetil ]
lần/ngày khi dùng đơn trị ở bệnh nhân
không bị giảm thể tích dịch.
CANDESARKERN có thể dùng 1 hoặc 2
lần/ngảy với tổng liều hằng ngày trong  



khoảng 8mg đến 32mg. Liêu cao hơn không
cho hiệu quả cao hơn, và có ít kinh nghiệm
đối với những liều như vậy. Hầu hết tác
động chống tăng huyết áp xuất hiện trong
vòng 2 tuần, và hiệu quả giảm.huyết áp cao

nhất đạt được trong vòng 4 đến 6 tuần sau
khi điều trị bằng CANDESARKERN.
Nếu việ sử dụng riêng lẻ
CANDESARKERN (CandesartanCilexetil)
không kiểm soát được huyết áp, có thể
dùng thêm thuốc lợi tiểu.
CANDESARKERN có thể được dùng phối
hợp với các thuốc trị tănghuyết áp khác.

Bệnh nhân suy gan: Ở bệnh nhân suy gan
trung bình, cần phải cân nhắc sử dụng
CANDESARKERN (Candesartan Cilexetil)
với liều khởi đầu thấp hơn. Không cần điều
chỉnh liều khởi đầu ở bệnh nhân suy gan nhẹ.
Bệnh nhân giảm thế tích dịch: Đối với
bệnh nhân có nguy cơ giảm thể tích nội
mạch (như bệnh nhân đang điều trị bằng

thuốc lợi tiểu, đặc biệt khi những bệnh nhân
này bị suy thận), cần phải cân nhắc điều trị
khởi đầu với CANDESARKERN ở liều
thấp hơn.
Liễu dùng có thế điều chỉnh theo tuổi và
triệu chúng.

TÁC DỤNG PHỤ
Nhìn chung, việc điều trị bằng Candesartan
Cilexctil được dung nạp tốt. Tuy nhiên. vẫn

có một số các phán ứng phụ liên quan đến
việc điều trị bằng Candesartan, đó là nhức

đầu và chóng mặt nhẹ, thoáng qua.

Những phản ứng phụ quan trọng đã được
báo cáo với tý lệ là 0,5%, tuy nhiên chưa thể

xác định là có liên quan đến việc điều trị
bằng Candesartan Cilexctil hay không:
-__ Toàn thân: suy nhược cơ thể, sốt.

- _ Hệ thần kinh trung ương và ngoại biên:
Dị cảm, chóng mặt.

-_ Rối loạn hệ tiêu hóa: khó tiêu, viêm đạ
đầy ruột.

-_ Rối loạn nhịp tim: nhịp tim nhanh, đánh

trống ngực.
- R6i loan chuyển hóa và đinh dưỡng: tăng

men creatine phosphokinase, tăng đường
huyết, tăng triglyceride máu, tăng ure
máu.

-_ Rỗi loạn hệ cơ xương: đau cơ.

-_ Rối loạn đông máu/chảy máu/“tiểu cầu:

cháy máu cam.

- Rối loạn thần kinh: lo âu, suy nhược

thân kinh, lơ mơ.

- Réi loan hé hô hấp: khó thở.
-_ Rối loạn đa và phần mềm: phát ban, đỗ

mô hôi nhiều.
-_ Rối loạn hệ bài tiết: tiểu ra máu.
- Các biểu hiện khác ít gặp hơn bao

gồm: đau thắt ngực, nhồi máu cơ tim, phủ

mạch. Các biểu hiện đều giống nhau ở phụ

nữ và nam giới, người trẻ và người giả, da

đen hay da trắng.

-_ Một số phản ứng phụ rất ít gặp:

Hệ tiêu hóa: viêm gan và rối loạn chức năng

gan.

Hệ máu: giảm bạch cầu trung tính, giảm

bạch cầu và tăng bạch cầu không hạt.

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: tăng

kali máu, giảm natri máu.

Than: hu than, suy than.

Rối loạn da và phần mềm: ngứa và nổi mé

day.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ

khi dùng thuc.

THẬN TRỌNG

Huyết áp thấp ở bệnh nhân mất muỗi &

giảm thể tíchdịÈR
Những bệnh nhấn “cớ”
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hé men renin — ic PHAM
angiotensin hoạt động, chang han như ATANH
những bệnh nhân mắt muối và thể tích dịch ‹

(ví dụ: bệnh nhân đã được điều trị bằngTeHOS
thuốc lợi tiểu) có thể xảy ra triệu chứng hạ

huyết áp. Những triệu chứng này nên được
giải quyết trước khi dùng
CANDESARKERN (Candesartan cilexetil),

hoặc điều trị đưới sự giám sát chặt chẽ. Nếu
xảy ra hạ huyết áp, nên đặt bệnh nhân nằm
ngửa và, nêu cân thiết, truyền truyền tinh

mach nước muối sinh lý. Hạ huyết áp
thoáng qua không phải là chống chỉ định
trong việc điều trị sau này và việc điều trị
không gặp khó khăn một khi huyết áp ổn
định.

Suy chức năng thận
Vì tác động ức chế hệ thống men

reninangiotensin — aldosterone ctia thuốc,
cần lường trước những thay đổi trong chức
năng thận trên những cá nhân nhạy cảm



được diều trị với CANDESARKERN
(Candesartan cilexetil). Cần thận trọng khi

dùng thuốc này.
Trong những nghiên cứu chất ức chế men
chuyển trên bệnh nhân hẹp động mạch thận

một bên hay hai bên, đã có báo cáo về việc

tang creatinine huyét tuong hay BUN.
CANDESARKERN chưa được sứ dụng lâu

ngày ở bệnh nhân hẹp động mạch thận một

bên hay hai bên, tuy nhiên những triệu
chứng tương tự có thé xây ra.
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
Khi sử dụng ở phụ nữ có thai ở ba tháng
giữa và cuối thai kỳ, thuốc có thể tác động
trực tiếp lên hệ renin ~ angiotensin đo đó có
thể gây ra tổn thương và có thể Bây tử vong

cho thai nhỉ. Do đó khi biết có thai, phải

ngưng dùng thuốc càng sớm càng tốt.
Phụ nữ đang cho con bú

Chưa biết Candesartan Cilexetil có bài tiết
qua sữa mẹ hay không. Tuy nhiên, nghiên
cứu cho thấy Candesartan bài tiết qua sữa

chuột. Vì các phản ứng phụ mạnh trên nhũ

nh, do đó không nên dùng
CANDESARKERN (Candesartan Cilexctil)
khi dang cho con bu.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE
VA VAN HANH MAY MOC
Thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc
vì thuốc có thể gây chóng mặt, suy nhược
thần kinh, lơ mơ.
TƯƠNG TÁC THUÓC
Do Candesartan Cilexetil bị chuyển hóa
không đáng kể bởi hệ thống men cytochrom
P450 và ở liều điều trị không có tác động
lên men P450, do đó không xảy ra tương tác
Với các thuốc ức chế hoặc chuyển hóa bởi
các men này.

Không có tương tác nào đáng kể được báo
cáo trong các nghiên cứu của Candesartan

Cilexetil với các thuốc khác như glyburide,

nifedipine, digoxin, warfarin,

hydrochlorothiazide và các thuốc tránh thai

đường uông ở người tình nguyện khỏe mạnh.

Vì chất ức chế men chuyển và các chất chen
thụ thể angiotensin, trong đó có Candesartan
Cilexetil, có thể làm tăng nồng độ Kali
trong máu. Do đó nên thận trọng khi dùng
Candesartan Cilexetil với các thuốc khác có
thể làm tăng nồng độ Kali trong máu như
spironolactone và chất bổ sung Kali. .
Có sự tăng nồng độ lithium huyết tương
trong suốt thời gian đùng lithium chung với

Candesartan Cilexetil, vì vậy cần thận trọng

theo đối nồng độ lithium huyết tương khi
phải dùng đồng thời hai thuốc này.
QUA LIEU
Các biểu hiện của quá liều thường là: hạ
huyết áp, chóng mặt và nhịp tim nhanh; có
thé xay ra tinh trang nhip tim chậm khi kích

thích đổi giao cảm. Nếu có dấu hiệu hạ
huyết áp, phải áp dụng ngay các liệu pháp

điều trị hỗ trợ.
Không thể loại trừ Candesaratan bằng thâm
phân máu.

BAO QUAN: Bao quan noi mat, tranh anh
nang, nhiệt độ <30°C

HẠN DÙNG: 2 năm kể từ ngày sản xuất.
TIỂU CHUẢN: Nhà sản xuất.
TRÌNH BÀY: 2 vi x 14 viên
LỜI KHUYÊN:
-_ Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi

dùng. /

- Néu cin thémthofig tin, xin hoi} kién
bác sĩ. -

-_ Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của
thay thuốc.

- Déxatim tay tré

SAN XUAT BOT:
KERN PHARMA, S.L

Venus, 72-Poligono Industrial Colon IT
08228 Tarrasa (Barcelona), Tay Ban Nha.

  



Thông tin thuốc dành cho bệnh nhân
CANDESARKERN Iómg Tablets

Candesartan Cilexetil
 
 

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén chứa:
Hoạt chất: Candesartan Cilexetil 16.0mg
Tá dược Lactose, Maize © starch
pregelatinized, Macrogol 8000, Povidone K-
25, Cellulose microcrystalline,

Hydroxypropylcellulose, Magnesium
stearate
THUOC DUNG CHO BENH Gi
Candesartan Cilexetil được dùng để điều trị

tăng huyết áp. Có thể sử dụng một mình
hoặc kết hợp với các thuốc trị tăng huyết áp
khác.
KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG
THUOC NAY
Bạn không nên sử dụng thuốc này nếu bạn
bị dị ứng với candesartan.

Nếu bạn có bệnh tiểu đường hoặc bệnh thận,
bạn có thể không có khả năng để có
candesartan nếu bạn cũng đang dùng một

loại thuốc huyết áp có chứa aliskiren
(Amturnide, Tekturna, Tekamlo, hoặc

Valturna).

Để đảm bảo candesartan là an toàn chobạn,

nói với bác sĩ của bạn nếu bạn có:

bệnh thận, bệnh gan, suy tim sung huyết, Sự
mắt cân bằng điện giải, hoặc nếu bạn mất
nước.

Không sử dụng nếu bạn đang mang thai.
Ngừng sử dụng và cho bác sĩ biết ngay nếu
bạn mang thai. Candesartan có thể gay

thương tích hoặc tử vong cho thai nhỉ nếu
bạn uống thuốc trong thai kỳ tháng thứ 2
hoặc thứ 3. Sử dụng biện pháp tránh thai

hiệu quả.
Người ta khôngbiết liệu candesartan có đi
vào sữa mẹ hoặc nếu nó có thể gây hại cho
em bé bú. Không sử dụng thuốc này mà

không nói với bác sĩ của bạn nếu bạn đang
cho con bú

NHUNG DIEU CAN THAN TRỌNG
KHI DUNG THUOC NAY
Huyết áp thấp ở bệnh nhân mất muối &
giảm thế tích dich
Những bệnh nhân có hệ men renin —

angiotensin hoạt động, chẳng hạn như

những bệnh nhân mất muối và thể tích dịch

(ví dụ: bệnh nhân đã được điều trị bằng
thuốc lợi tiểu) có thể xảy ra triệu chứng hạ
huyết áp. Những triệu chứng này nên được
giải quyết trước khi dùng
CANDESARKERN (Candesartancilexetil),

hoặc diều trị dưới sự giám sát chặt chẽ. Nêu
xảy ra hạ huyết áp, nên đặt bệnh nhân nằm
ngửa và, nêu cần thiết, truyền truyền tĩnh
mạch nước muối sinh lý. Hạ huyết áp

thoáng qua không phải là chống chỉ định
trong việc điều trị sau này và việcđiều trị

không gặp khó khăn một khi huyết áp ỗn

định.
Suy chức năng thận
Vì tác động ức chế hệ thống men

reninangiotensin — aldosterone của thuốc,

cân lường trước iting thay đổi trong chức
năng thận trên #hững sá nhân nhạy cảm

 

được điều trị ‘V6i CANDESARKERN/S côn
(Candesartan cilexetil). Cần thận trọng khí</

dùng thuốc này.
can
oược

Trong những nghiên cứu chất ức chế metÀ*\ wah
chuyển trên bệnh nhân hẹp động mạch thận

một bên hay hai bên, đã có báo cáo về việc
tang creatinine huyét tuong hay BUN.
CANDESARKERN chưa được sử dụng lâu

ngày ở bệnh nhân hẹp động mạch thận một

bên hay hai bên, tuy nhiên những triệu
chứng tương tự có thể xảy ra.

NÊN TRANH DUNG NHUNG THUOC
HOAC THUC PHAM Gi KHI DANG
SU DUNG THUOC NAY
Uống rượu hơn nữa có thể làm giảm huyết
áp của bạn và có thể làm tăng tác dụng phụ
nhất định của candesartan.
Không sử dụng bố sung kali hoặc thay thé
muối trong khi bạn đang dùng candesartan,
trừ khi bác sĩ đã nói với bạn.

Tránh đứng dậy quá nhanh từ một vị trí ngồi
hoặc nằm, hoặc bạn có thé cảm thấy chóng
mặt. Hãy đứng dậy từ từ và én định chính
minh dé ngăn chặn một cú ngã.
NHUNG DÁU HIỆU VÀ TRIỆU
CHUNG KHI DUNG THUOC QUA
LIEU

Sy%
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Các biểu hiện của quá liều thường là: hạ
huyết áp, chóng mặt và nhịp tim nhanh; có
thể xảy ra tình trạng nhịp tim chậm khi kích
thích đối giao cảm. Nếu có dấu hiệu hạ
huyết áp, phải tìm kiếm sự chăm sóc y tế

khan cập.

NÊN DÙNG THUÓC NÀY NHƯ THẺ
NÀO VÀ LIEU LƯỢNG
Candesartan Cilexetil có thể dùng kèm hay
không kèm với thức ăn. Liều dùng tuỳ thuộc
vào từng bệnh nhân. Liều khởi đầu thông
thường là lIómg Candesartan Cilexetil |
lầnngày khi dùng đơn trị ở bệnh nhân
không bị giảm thể tích dịch.
CANDESARKERN có thể dùng 1 hoặc 2
lầnngày với tổng liều hằng ngày trong
khoảng 8mg đến 32mg. Liều cao hơn không
cho hiệu quả cao hơn, và có ít kinh nghiệm
đối với những liều như vậy. Hầu hết tác
động chống tăng huyết áp xuất hiện trong
vòng 2 tuần, và hiệu quả giảm.huyết ap cao
nhất đạt được trong vòng 4 đến 6 tuần sau
khi điều trị bing CANDESARKERN.

Nếu VIỆC sử dụng riêng lẻ
CANDESARKERN (Candesartan Cilexetil)

không kiểm soát được huyết áp, có thể
dùng thêm thuốc lợi tiểu.

CANDESARKERN có thể được dùng phối
hợp với các thuốc trị tăng huyết áp khác.
Bệnh nhân suy gan: Ở bệnh nhân suy gan

trung bình, cần phải cân nhắc sử dụng
CANDESARKERN (Candesartan Cilexetil)

với liều khởi đầu thấp hơn. Không cần điều
chỉnh liều khởi đầu ở bệnh nhân suy gan nhẹ.

 

Bệnh nhân giảm thể tích dịch: Đối với

bệnh nhân có nguy cơ giảm thể tích nội
mạch (như bệnh nhân đang điều trị băng

thuốc lợi tiêu, đặc biệt khi những bệnh nhân

này bị suy thận), cần phải cân nhắc điều trị
khởi đầu với CANDESARKERN ở liều

thấp hơn.
CAN LÀM GÌ KHI MỘT LÀN QUÊN

KHONG DUNG THUOC
Dùng liêu. đó ngay khi nhớ ra. Bỏ qua liều
đã quên nếu nó gân như là thời gian cho liều
kế hoạch tiếp theo của bạn. Không dùng
thuốc thêm để tạo nên liều đã quên
CAN BAO QUAN THUOC NAY NHƯ
THE NAO
Bảo quản ở nhiệt độ phòng, tránh ẩm, tránh

ánh sáng. Không bảo quản trong phòng tăm.
Không bảo , quảrƒ trong ngăn đá. Mỗi loại
thuốc có thể có ©áê phương pháp bảo quản
khác nhau. Đọc kỹhướng dẫn bảo quản trên

bao bì, hoặc hỏi dược sĩ. Giữ thuốc tránh xa

tầm tay trẻ em và thú nuôi.
CÁC THÔNG TIN KHÁC
Những thông tin được cung cấp không thể
thay thế cho lời khuyên của các chuyên viên
y tế. Hãy luôn tham khảo ý kiến bác sĩ hoặc
dược sĩ trước khi quyết định dùng thuốc.
SAN XUAT BOI:
KERN PHARMA, S.L ,
Venus, 72-Poligono Industrial Colon II aa z

TH
08228 Tarrasa (Barcelona), Tây Ban Nha,jy

       

 

vy
~ON

TUQ. CỤC TRƯỜNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

NoNgu yen ‹Huy «Hing


	65

