Rx Thuéc nay chi diing theo don thudc

CKDCANDEMORE

Tab. 16/12.5mg

Boc ky huong dén st dung trudc khi ding. Néu cdn thém théng tin, xin héi y kién bdc si hodic dugc si.
Théng bdo cho bdc si cdc tdc dung khéng mong muén gdp phai khi sit dung thuéc.

DE thubc xa tdm tay tré em. ’

Khéng diing thudc gud han in trén bao bi.

THANH PHAN

Thanh phan cho méi vién nén:

Thanh phén dugc chét:

16,0 mg candesartan cilexetil va 12,5 mg hydrochlorothiazide.

Thanh phén ta dugc:

Lactose hydrate, sodium lauryl sulfate, corn starch, hydroxypropy! cellulose, copovidone, triethyl citrat, magnesium
stearate, ferric oxide yellow, ferric oxide red.

Dang bao ché& Vién nén.

CHI DINH
Dang vién két hop liéu ¢8 dinh nay dung & bénh nhan ting huyét ap da kiém soat dugc huyét ap vai cac liéu
riéng ré candesartan va hydrochlorothiazide pht hgp véi ham lugng cta vién phéi hop.

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG:

- Bénh nhan dang diing 16 mg candesartan va 12,5 mg hydrochlorothiazide riéng ré chuyén sang diing 1 vién
dang phdi hgp/ ngay.

- Bénh nhan can tiép tuc giam huyét ap dang diing 32 mg candesartan va 25 mg hydrochlorothiazide chuyén
sang 2 vién dang phéi hop/ngay, chia 2 1an.

Nén dung liéu thap nhat c6 thé dugc vi tac dung chéng tang huyét 4p khong téng véi liéu tang 1én, nhung lai cé nguy
co tang tac dung ¢é hai.

CHONG CHIi DINH:

Bénh nhan ¢6 tién st mén cam vai bt ¢t thanh phan nao cda thuée.

Vi thudc cé chiia hydrochlorothiazide nén chéng chi dinh véi bénh nhan vé niéu hodc qua man cdm véi cac
thuéc c6 ngudn géc tir sulfonamid.

CANH BAO VA THAN TRONG

-Than trong khi sif dung & ngudi bénh than nang: hydrochlorothiazide cé thé thic dy chiing nito huyét. Tac déng
tich Iy thudc c6 thé phét trién & nhiing bénh nhan c6 chiic nang than suy giam.

- Can phai giam sat dic biét va/hodc gidm lidu & ngudi bénh mét nudc, diéu tri bing thudc lgi tiéu va ngudi bénh c6
nhiing yéu t6 khédc dé dan dén ha huyét ap. Ngudi bénh hep dong mach than hai bén hodc mét bén, ngudi chi con
mot than cling ¢6 nguy cd cao mic téc dung khdng mong muén (t&ng creatinin va uré huyét) va can dugc gidm sét
chat ché trong diéu tri.

- 5an pham nay c6 chia lactose, bénh nhan mic bénh di truyén hiém gip khéng dung nap galactose, thidu enzyme
lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khéng nén ding thudc nay.

SU DUNG THUGC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit 6 thai:

Diing céc thudc tac dung tryc tiép 1én hé théng renin - angiotensin trong ba thang gilia va ba thang cudi cla thai
ky ¢6 thé gay it nudc 8i, ha huyét 4p, vé niéu, thidu niéu, bién dang so mat va tir vong & tré sa sinh. C6 nhiéu thong
bao chiing minh, cac thudc lgi tiéu thiazide (cling nhu cac thudc Igi tiéu quai) déu qua nhau thai vao thai nhigay ra
r6i loan dién gidi, gidm ti€u cau va vang da & tré sg sinh. Vi vay khdng dung thudc cho phy nif ¢6 thai.

Phu nif cho con bi:

Khong biét candesartan ¢6 tiét vao sita me hay khéng, nhung hydrochlorothiazide thi di vao trong sifa me vdi lugng
6 thé gay hai cho duia tré va Uic ché sy tiét sita. Vi vay phai can nhic gitra viéc khong diing thudc hodc ngiing cho
con b tly theo mic dd can thiét clia thudc déi véi ngusi me.

ANH HUONG COA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thudc ¢6 tac dung khong mong muén gay dau dau, chéng mit nén cin than trong khi lai xe va van hanh may méc.

TUONG TAC THUGC
Candesartan cilexetil:

-Tac dyng ha huyét ap cla candesartan c6 thé bi suy gidm bdi thuc NSAIDs (nhu thudc tic ché chon loc COX-2)
- Khi diing d6ng thai lithium va candesartan cilexetil, da cé bao cao vé sy gia ting ndng d lithium huyét thanh, do
d6 can gidm sat nong do lithium khi st dung déng thdi hai thudc.

Hydrochlorothiazide: Khi diing cling cac thudc sau c6 thé tuong tac véi thudc Igi tiéu thiazide:

- Rugu, barbiturate hodc thudc ngli gay nghién: Tang tiém lyc ha huyét 4p thé ding.

- Thuéc chéng dai thao dudng (thudc uéng va insulin): Cdn phai diéu chinh liéu do tang glucose huyét.

- Cac thudc ha huyét ap khac: Tac dung hiép déng hodc ting tiém luc ha huyét ap.

- Corticosteroid, ACTH: Lam ting mat dién giai, ddc biét 12 giam kali huyét.

- Amin ting huyét ap (thi du norepinephrin): C6 thé lam gidm déap dng véi amin ting huyét &p, nhung khéng di ¢é
ngén can st dung.

- Thuéc gidn cd (thi du tubocurarin): C6 thé 1am tang dap Ung vdi thudc gidn co.
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- Lithi: khéng nén dung ciing véi thudc lgi tiéu, vi gidm thanh thai lithi & than va ting doc tinh cla.chdt nay.

- Thudc chéng viém khong steroid: C6 thé lam gidm tac dung Igi tiéu, natri niéu va tac dung ha huyét ap cda
thiazide & mét s6 ngudi bénh. Vi vay néu diing cling, phai theo doi dé xem cé dat hiéu qua mong mudn vé lgi tidu
khéng.

- Quinidin: Dé& gay xoén dinh, {am rung that gay chét.

- Thiazide fam gidm tac dung clia cac thudc chéng ddng méu, thudc chita bénh gut.

- Thiazide Iam ting tac dung clia thudc gdy mé, glycoside, vitamin D.

- Nhya cholestyramin hodc colestipol: C6 tiém néng gan thudc lgi tiéu thiazide, 1am gidm sy hap thu nhing thuéc
nay qua dudng tiéu héa.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Cac tac dung phu dugc bao cao: Nhiém khudn ho hép trén; dau lung, gia cim, chéng mat, dau dau. Hiém khi xay
ra: dau nguic, phii ngoai vi; suy nhugc, dau khép, dau co, 6i loan tim mach.

Hydrochlorothiazide: c6 thé gay mat kali qua mic. Tac dung nay phu thudc liéu va ¢6 thé gidm khi diing liéu thip
(12,5 mg/ngay), liéu t6t nhat diéu tri tang huyét ép, déng thai gidm thiéu cac phan ng 6 hai.

Thuong gdp, ADR > 1/100 )

Toan than: Mét méi, hoa mét, chéng mat, dau dau.

Chuyén hoa: Gidm kali huyét, tang acid uric huyét, tang glucose huyét, ting lipid huyét (& liéu cao).

ft gdp, 1/1000 < ADR < 1/100

Tuén hoan: Ha huyét ap tu thé, loan nhip tim.

Tiéu héa: Budn nén, nén, chan an, tdo bén, fa chay, co that rudt.

Da: May day, phat ban, nhiém cdm anh séng.

Chuyén hoa: Ha magnesi huyét, ha natri huyét, ting calci huyét, kiém hoa gidm clor huyét, ha phosphat huyét.
Hiém gdip, ADR < 1/1000

Toan than: Phan Ung phan vé, sét.

Méu: Giam bach cau, mat bach cau hat, gidam tidu cau, thi€u mau bit san, thi€u mau tan huyét,

Thén kinh: Di cadm, r6i loan gidc ngd, tram cam.

Da: Viém mach, ban, xuét huyét.

Gan: Viém gan, vang da ( mat trong gan, viém tuy.

H6 h&p: Khé thé, viem phdi, pht phdi (phan tng phén vé).

Sinh duc, tiét niéu: Suy than, viém than ké, liét duong.

Mat: M& mat.

Phan ting téng acid uric huyét, c6 thé khai phat con bénh git tiém tang. C6 thé xay ra ha huyét 4p tu thé khi diing
déng thdi vdi rugu, thudc gdy mé va thudc an than.

Candesartan cilexetil:

Céc téc dung phu da dugc bao céo {thudng nhe va thodng qua) bao gém: chéng mat, nhitc ddu, va lién quan dén
liéu ha huyét 4p thé ding. Ha huyét ap cd thé xdy ra, dic biét & nhiing:bénh nhan nhan dugc thudc loi tiéu lidu cao.
Suy than, phat ban, néi mé day, ngtta, phi mach, va gan tang enzym gan cé thé xay ra. Tang kali mau, dau cg, va
dau khdp da dugc béo céo.

Céc téc dung phuy da dugc bao cdo vdi thude déi khang thu thé angiotensin It bao gém réi loan dudng hé hap, dau
lung, r6i foan tiéu héa, mét mdi, va gidm bach cdu. Tiéu co van da dugc bao cdo hiém khixay ra.

Hudng dan cach xi tri ADR

M&t nudc va dién giai c6 thé géy ha huyét ap, kiém chuyén héa, ha kali huyét, natri huyét. Can kiém tra dién gidi d6é
va bu lai lugng nudc va dién giai da mat.

Ngudi ¢6 bénh mach vanh, bénh tim thiéu mau cuc b rdt nhay cdm vdi mét kali va cé nguy ca loan nhip. Néng do
kali huyét thanh dudi 30mEq/Iit la ¢6 nguy co cao. Nhitng ngudi bénh nay nén kiém tra rat cin than vé can bang
dién giai va can bu kali, khi diéu trj vai bat ky thudc Igi tiéu nao. S& dung liéu thap thudc lgi tiéu Ia it quan trong
d& han ché tac hai nay.

Ngudi bénh dang diéu tri digitalis c6 nguy co ngé déc digitalis khi kali trong mau gidm. Can phai bé sung kali khi
diing cac thudc Igi tiéu.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Cac triéu chiing qua liéu xay ra véi candesartan cilexetil: ha huyét ap, chéng mit va nhip tim nhanh, nhip tim cham
6 thé xay ra tt sy kich thich d6i giao cdm. Néu ha huyét ap triéu ching xay ra, phai diéu tri hd trg. PSi voi
~ydrochlorothiazide, dau hiéu phé bién nhét va triéu ching quan sat dugc do su suy gidm chét dién phan (ha kali
mau, ha natri mau, ha clorua mau) va méat nuéc do lgi tiéu qua muc.

Candesartan, hydrochlorothiazide khéng thé loai bd bng thadm tach mau.

PAC TINH DUGC LUC HOC

Nhém duge ly: Thudc d6i khang thu thé angiotensin Il/ Thudc Igi tiéu
ia ATC: CO9DA06

Candesartan cilexetil:

Candesartan cilexetil thudc nhém thubc chéng tang huyét ap, |a chat d6i khang thu thé (typ AT,) angiotensin II.
Angiotensin II, tao thanh tir angiotensin | trong phén ting do enzym chuyén angiotensin (ACE) xtc tac, 1a mot chat
co mach manh; d6 1& hormon kich hoat mach chi yéu clia hé théng renin - angiotensin, va 1a mét thanh phan quan
trong trong sinh Iy bénh hoc cdia téng huyét 4p. Angiotensin Il cling kich thich vé tuyén thugng than tiét aldosteron.
Candesartan cilexetil chen tac dung co mach va tiét aldosteron ctia angiotensin Il bang cach ngdn can c6 chon loc
angiotensin I, khéng cho gén vao thu thé AT; ¢6 trong nhiéu mé (thi du cd tron mach méu, tuyén thuong than).
Do d6, tac dung ctia thudc khéng phu thudc vao con duding téng hgp angiotensin |l

Trong nhiéu md, ciing thdy c6 thu thé AT, nhung khong ré thy thé nay c6 lién quan gi dén diéu hoa tim mach hay
khéng. Candesartan cilexetil khéng biéu 16 tdc dung chli van cuc bd & thu thé AT, va déu c6 i luc véi thy thé AT,
16n hon nhiéu (khoang 10 000 1&n) so véi thu thé AT,.

Hydrochlorothiazide:

Hydroclorothiazide c6 téc dung ha huyét 4p, trudc tién cé 1é do gidm thé tich huyét tuong va dich ngoai bao lién
quan dén sy bai niéu natri. Sau dé trong qué trinh diing thuéc, tac dung ha huyét ap tly thudc vao sy gidm siic can
ngoai vi, théng qua sy thich nghi dan cia cdc mach mau trudc tinh trang gidm néng d6 Na+. Vi vay, tac dung




ha huyét ap cta hydroclorothiazide thé hién cham sau 1 - 2 tuan, con téc dung Igi tiéu xay ra nhanh 6 thé thdy
ngay sau vai gid. Hydroclorothiazide lam ting téc dung ciia cac thudc ha huyét dp khéc.

DAC TINH DUGC DONG HOC

Candesartan cilexetil: - . :

Sau khi usng, sinh kha dung tuyét déi clia candesartan udc tinh khoang 15%, ndng d6 dinh trong huyét thanh dat
dugc sau 3-4 gidh. Thuc phdm cé ham lugng chat béo cao khéng anh hudng dén sinh kha dung ca candesartan,
Thé tich phan b6 cta candesartan 13 0,13L/kg. Candesartan lién két cao vdi protein huyét tuong (>99%).

Téng &6 thanh thai huyét tuong cla candesartan la 0,37mi/phut/kg, d¢ thanh théi than la 0,19mli/phat/kg.
Candesartan dugc bai tiét chi yéu dusi dang khdng déi trong nudc tiéu va phan (théng qua mat). Nita ddi thai tri
clia candesartan khodng 9 gio.

Hydrochlorothiazide:

Sau khi uéng, hydroclorothiazide hap thu tuong d8i nhanh, khodng 65 - 75% liéu sir dung, tuy nhién ty 1& nay c6
thé giam & ngudi suy tim. Hydroclorothiazide tich liy trong héng cau. Thudc thai trit chd yéu qua thén, phéan lon
dudi dang khéng chuyén héa. Nira o cta hydroclorothiazide khoang 9,5 - 13 gi®, nhung 6 thé kéo dai trong
trudng hop suy than nén can diéu chinh liéu. Hydroclorothiazide di qua hang rao nhau thai, phan b va dat néng
d6 cao trong thai nhi.

Tac dung chéng ting huyét ap xdy ra chdm hon téc dung lgi ti€u nhiéu va chi c6 thé dat dugc tac dung day du sau
2 tudn, ngay ca véi lidu t6i uu gilta 12,5 - 25 mg/ngay. Diéu quan trong can biét Ia tac dung chéng téng huyét ap
ctia hydroclorothiazide thudng dat dugc t8i uu & liéu 12,5 mg. ‘

QUY CACH DONG GO6I
Lo 30 vién nén.

BAO QUAN
B&c quan & nhiét do dudi 30°C, trénh anh séng va tranh dm.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xudt.

TIEY CHUAN .
NSX

Nha sén xuat:

XK

Chong KunDang

CHONG KUN DANG PHARMACEUTICAL CORP.
797-48, Manghyang-ro, Seonggeo-eup, Seobuk-gu, Cheonan-si,
Chungcheongnam-do, Han Quéc.
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