
Tờ hướng dẫn sử dụng 

https://trungtamthuoc.com/



aŠ⁄ VĂN PHÒNG 
ĐẠI DIỆN Rx : T 

CANASIAN 8/16/32 MG  VIẠI I THẰNH PHố ọ 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Để xa tâm tay trẺ @M. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

- bi 

THÀNH PHÂN CÔNG THỨC THUỐC 
Thành phẩn hoạt chất: 

Mỗi viên nén CANASTIAN 8 MG chứa candesarfan cilexetil 8 mg. 

Mỗi viên nền CANASTAN 16 MG chứa candesartan cilexetil 16 mg. 

Mỗi viên nén CANASIAN 32 MG chứa candesartan cilexetil 32 mg. 

Thành phần tá được: - 

Hydroxypropylcellulose, lactose monohydrate, maize starch, diethylene glycol monoethyl ether, 

mapnesium stearafe, iron oxide red. 

DẠNG BÀO CHẾ : 
Viên nén hình tròn, màu hông, một mặt có vạch ở giữa. 

CHÍ ĐỊNH 
Canasian được chỉ định cho: 

« Điều trị tăng huyết áp vô căn ở người lớn. 

» Điều trị tăng huyết áp vô căn ở trẻ em và thanh thiếu niên từ 6 đến <18 tuổi. 

s Điều trị bệnh nhân người lớn bị suy tim và suy giảm chức năng tâm thu thất trái (phân suất tống máu 

thất trái < 40%) khi không dung nạp thuốc ức chế men chuyển Angiotensin (ACE) hoặc được dùng 

như liệu pháp bố sung cho thuốc ức chế ACH ở bệnh nhân suy tim có triệu chứng, mặc dù liệu pháp 

diều trị tối ưu là khi các chất đối kháng thụ thể mineraloeorticoid không được dung nạp (xem phần 

Cách dùng, liều dùng, Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc, Tương tác, tương ky của thuốc và 

Đặc tính dược lực học). 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Liêu dùng điều trị tăng huyệt áp vô căn 

Liều khởi đầu được khuyến cáo và liều duy trì thông thường của Candesartan là § mgx I lần / ngày. 

Hầu hết tác dụng hạ huyết áp đạt được trong vòng 4 tuần. Ở một số bệnh nhân huyết ¿ áp không được 

kiểm soát đây dủ, có thể tăng liều lên l6 mg x I lần / ngày và tối đa là 32 mg x 1 lần / ngày. Liệu phấp 

nên được điều chỉnh theo đáp ứng huyết áp. 

Canasian cũng có thê được sử dụng cùng với các thuốc hạ huyết áp khác - (xem phần Chống chỉ định, 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc, Tương tác, tương kụ của thuốc và Đặc tính dược lực học). 

Kết hợp hydrochlorothiazide với các liều Canasian khác nhau đã được chứng minh là làm tăng tác 

dụng hạ huyết áp. 

Người già 

Không cần điều chính liều ban đầu ở bệnh nhân cao tuôi. 

Bệnh nhân suy giảm thể tích nội mạch 

Liều khởi đầu 4 mg có thê được cân nhắc ở những bệnh nhân có nguy cơ hạ huyết áp, chẳng hạn như 

những bệnh nhân có thể bị suy giám thê tích (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 
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Bệnh nhân vuy thận 

Liều khởi đầu là 4 mg ở bệnh nhân suy thận, kế cả bệnh nhân đang thâm tách máu. Liều nên được điều 

chỉnh theo đáp ứng. Có ít nghiên cứu thực nghiệm điêu trị ở bệnh nhân suy thận rất nặng hoặc giai 

đoạn cuối (Cl eeaunin <15 ml / phút) (xem phần Cán} báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Đệnh nhân suy gan 

Liều khởi đầu 4 mg x 1 lần / ngày được khuyến cáo ở bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình. Liều có 

thể được điều chỉnh tùy theo đáp ứng. Chỗng chỉ định Canasian ở bệnh nhân suy pan nặng và / hoặc ứ 

mật (xem phần Chống chỉ định và Đặc tính dược động học). 

Bệnh nhân la đen 

Tác dụng hạ huyết áp của candesartan ít rõ rệt hơn ở bệnh nhân da đen so với bệnh nhân không da đen. 

Do đó, so với bệnh nhân không da đen thì bệnh nhân da đen có thể sử dụng liệu pháp điêu trị đồng thời 

và tăng liêu Canasian thường xuyên hơn đề kiêm soát huyệt áp (xem phân Đặc fính dược lực học). 

Trẻ em 

Trẻ em và thanh thiểu niên từ 6 đến < 18 tuổi: 

Liều khởi đầu khuyến cáo là 4 mg x 1 lần / ngày. 

« Đối với bệnh nhân cân nặng < 50 kp: Ở những bệnh nhân huyết áp chưa được kiểm soát đầy đủ, có 
thê tăng liêu lên tôi đa 8 mg x l lân / ngày. 

« Đối với bệnh nhân nặng > 50 kg: Ở những bệnh nhân huyết á áp chưa được kiểm soát đầy đủ, có thể 

tăng liều lên 8 mg x I lần / ngày và sau đó lên l6 mg x I lần / ngày nếu cần (xem phần Đặc đính dược 

lực học). 

Liều trên 32 mg chưa được nghiên cứu ở bệnh nhi. 

LHiầu hết tác dụng hạ huyết áp dạt được trong vòng 4 tuần. 

Đối với trẻ em có khả năng suy giám thể tích nội mạch (ví dụ, bệnh nhân được điều trị bằng thuốc lợi 
tiểu, đặc biệt là những người bị suy giám chức năng thận), nên bắt đầu điều trị Canasian dưới sự giám 

sát y tế chặt chẽ và nên cân nhắc liều khởi đầu thấp hơn liều khởi đầu chung ở trên (xem phần Cảnh 

báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Canasian chưa được nghiên cứu ở trẻ em có độ lọc cầu thận dưới 30 ml / phút / 1,73m (xem phần 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Trẻ em da đen 

Tác dụng hạ huyết áp của candesartan ít rõ rệt hơn ở bệnh nhân da đen so với bệnh nhân không da đen 
(xem phân Đặc tính dược lực học). 

Trẻ em dưới 1 tuổi đến < 6 tuổi 

Chưa xác định được tính an toàn và hiệu quả ở trẻ em từ đến < 6 tuổi. Dữ liệu hiện có sẵn được mô 

tả trong phân Đặc fính dược lực học nhưng không có liêu khuyên cáo nào được đưa ra. 

Chống chỉ định Canasian ở trẻ em dưới l tuổi (xem phần Chống chỉ định). 

Liều dùng ở bệnh nhân suy tim 

Liều khới đầu thông thường được khuyến cáo của Candesartan là 4 mg x Ì lần / ngày. Tăng liều từ từ 

lên đến liều mục tiêu 32 mp x I lần / ngày (liều tối đa) hoặc liều dung nạp cao nhất, bằng cách tăng 
gấp \ đôi liều trong khoảng thời gian ít nhất là 2 tuần (xem phần Cánh báo và thận trọng khi dùng 

thuốc). Đánh giá bệnh nhân suy tìm phải luôn bao gồm đánh giá chức năng thận như theo dõi creatinin 
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và kali huyết thanh. Canasian có thể được sử dụng cùng với thuốc điều trị suy tỉm khác như thuốc ức 

chế ACE, thuốc chẹn beta, thuốc lợi tiểu và digitalis hoặc các sản phẩm kết hợp của những thuốc này. 

Canasian có thể được dùng đồng. thời với thuốc ức chế ACE ở bệnh nhân suy tim có triệu chứng, mặc 

dù liệu pháp điều trị tiêu chuẩn tối ưu là sử dụng thuốc này cho suy tim khi không dung nạp thuốc đối 

kháng thụ thê mineralocorticoid. Không khuyến cáo sử dụng kết hợp Canasian với thuốc ức chế ACE, 

thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali (ví dụ Spironolaeton€), chỉ nên xem xét sau khi đã đánh giá cân thận các lợi 

ích và rủi ro tiềm ân (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc, Túc dụng không mong 

muốn của thuốc và Đặc tính dược lực học). 

Bệnh nhân đặc biệt 

Không cần điều chính liều ban đầu cho bệnh nhân cao tuôi hoặc bệnh nhân suy giảm thể tích nội mạch 

hoặc suy thận hoặc suy gan nhẹ đến trung bình. 

Trẻ em 

Tính an toàn và hiệu quả của Canasian ở trẻ em từ sơ sinh đến 18 tuổi chưa được xác định trong điều 

trị suy tim. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. 

Nên uống Canasian một lần/ngày, có thể uống cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

Sinh khả dụng của candesartan không bị ảnh hưởng bởi thức ăn 

CHÓNG CHÍ DỊNH 
Quá mẫn với candesartan cilexetil hoặc với bất kỳ tá dược nào của thuốc. 

Ba tháng giữa và ba tháng cuối của thai kỳ (xem phần Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc và Sử 

dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bá). 

Suy gan nặng và / hoặc ứ mậi. 

Trẻ em dưới 1 tui. 

Chống chỉ định sử dụng đồng thời Candesartan với các sản phẩm chứa aliskiren ở bệnh nhân đái tháo 

đường hoặc suy thận (GEFR < 60 ml / phút / l ,73m”) (xem phần Tương tác, tương ky của thuốc và 

Đặc tính dược bực học). 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÔC 
Phong bê kép hệ thông renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) 

Có bằng chứng cho thấy việc sử dụng đồng thời thuốc ức chế ACE, thuốc chẹn thụ thế angiotensin II 

hoặc aliskiren làm tăng nguy cơ hạ huyết áp, tăng kall huyết và giám chức năng thận (bao ôm cả suy 

thận cấp). Do đó không khuyến cáo sử dụng kết hợp thuốc ức chế ACE, thuốc chẹn thụ thể angiotensin 

II hoặc aliskiren để tránh phong bế kép RAAS (xem phần Tương tác, tương ky của thuốc và Đặc tính 

dược lực học). 

Nếu điều trị phong bế kép được coi là hoàn toàn cần thiết, điều này chí nên thực hiện dưới sự giám sát 

của bác sĩ chuyên khoa và thường xuyên thco dõi chặt chẽ chức năng thận, điện giải và huyết áp. 

Thuốc ức chế ACE và thuốc chẹn thụ thể angiotensin II không nên dùng đồng thời cho bệnh nhân bị 

bệnh thận do đái tháo đường. 

Suy thận 

Cũng như các thuốc khác ức chế hệ thống renin- angiotensin-aldosterone, những thay đổi trong chức 

năng thận có thế được dự đoán trước ở những bệnh nhân mẫn cảm được diều trị bằng candesartan. 
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Khi dùng Candesartan cho bệnh nhân tăng huyết áp có suy thận, nên theo dõi định kỳ nồng độ kali và 

Creatinin huyết thanh. Có ít nghiên cứu thực nghiệm diều trị ở bệnh nhân suy thận rất nặng hoặc giai 

đoạn cuối (Claunin < 15 mÌ / phú). Ở những bệnh nhân này, candesartan nên xác định liều cần thận và 

theo dõi huyết áp kỹ lưỡng. 

Dánh giá bệnh nhân suy tỉm nên bao gồm đánh giá định kỳ chức năng thận, đặc biệt ở bệnh nhân cao 

tuổi từ 75 tuổi trở lên và bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Trong quá trình xác định liều 

candesartan, nên theo dõi creatinin và kali huyết thanh. Các thứ nghiệm lâm sàng ở bệnh nhân suy tim 

không bao gồm bệnh nhân có creatinin huyết thanh > 265 tunol /1 (> 3 mg / dÙ). 

Sứ dụng cho bệnh nhỉ kế củ bệnh nhân suy thân 

Canasian chưa được nghiên cứu ở trẻ em có độ lọc cầu thận dưới 30 ml / phút / 1,73m (xem phần 

Cách dùng, liều dùng). 

Điều trị đồng thời với thuốc ức chế ACE trong suy từm 

Nguy cơ xảy ra phản ứng có hại, đặc biệt là hạ huyết áp, tăng kali huyết và giảm chức năng thận (bao 

pÔm cả suy thận cấp), có thế tăng lên khi Canasian được sứ dụng kết hợp với thuốc ức chế ACE (xem 

phần Tác dụng không mong muốn của thuốc). Kết hợp bộ ba thuốc ức chế ACE, thuốc đối kháng thụ 

thể mineralocorticoid và candesartan cilexetil cũng không được khuyến cáo. Việc sử dụng các phối 

hợp này nên dưới sự giám sát của bác sĩ chuyên khoa và thường xuyên theo dõi chặt chẽ chức năng 

thận, điện giải và huyết áp. 

Thuốc ức chế ACE và thuốc chẹn thụ thể angiotensin II không nên dùng đồng thời cho bệnh nhân bị 

bệnh thận do đái tháo đường. 

Thẩm phân máu 

Trong quá trình lọc máu, huyết áp có thê đặc biệt nhạy cảm với sự phong bế thụ thế ATI do giám thể 

tích huyết tương và hoạt hóa hệ thông renin- anglotensin-aldosterone. Vì vậy, ở bệnh nhân thấm phân 

máu thì Candesartan nên được xác định liều cần thận và theo dõi kỹ lưỡng huyết áp. 

Hẹp động mạch thân 

Các sản phẩm thuốc ảnh hưởng đến hệ thống renin-angiotensin-aldosterone, bao gồm thuốc đối kháng 

thụ thể angiotensin II (AHRA), có thể làm tăng urê máu và creatinine huyết thanh ở bệnh nhân hẹp 

động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch ở bệnh nhân có một thận đơn độc. 

Ghép thân 

Không có nghiên cứu thực nghiệm về việc sử dụng Canasian ở những, bệnh nhân được ghép thận trong 

thời gian pân. 

Hạ huyết áp 

Hạ huyết áp có thể xảy ra khi điều trị với Canasian ở bệnh nhân suy tim. Nó cũng có thể xảy ra ở 

những bệnh nhân tăng huyết áp có suy giảm thê tích nội mạch như những người dùng thuốc lợi tiểu 

liều cao. Cần thận trọng khi bắt đầu điều trị và cố gắng điều chỉnh tình trạng giảm thể tích tuần hoàn. 

Đối với trẻ em có thể bị suy giảm thể tích nội mạch (ví dụ bệnh nhân được điều trị bằng thuốc lợi tiểu, 

đặc biệt là những trẻ bị suy giám chức năng thận), nên bắt đầu điều trị bằng candesartan dưới sự giám 

Sát y tế chặt chẽ và nên cân nhắc liều khởi đầu thấp hơn (xem phần Cách dùng, liều dàng). 

Cây mê và phầu thuát 

Hạ huyết áp có thê xảy ra khi gây mê và phẫu thuật ở những bệnh nhân được diều trị bằng thuốc đối 

kháng angiotensin II do chẹn hệ thống Tenin- angiotensin. Rất hiếm khi hạ huyết áp có thể nghiêm 

trọng đến mức có thể phải sử dụng dịch truyền tĩnh mạch và / hoặc thuốc vận mạch. 
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Hẹp van động mạch chủ và an hại lá (bệnh cơ từn phì đạt tặc nghẽn). 

Cũng như các thuốc giãn mạch khác, đặc biệt thận trọng khi được chỉ dịnh ở những bệnh nhân bị hẹp 

van động mạch chủ hoặc hẹp van hai lá, hoặc bệnh cơ tim phì đại tác nghẽn. 

Cưởng qldosteron nguyên phát 

Bệnh nhân cường aldosteron nguyên phát nói chung sẽ không đáp ứng với các sản phẩm thuốc hạ 
huyết áp tác động thông qua. ức chế hệ thống renin-angiotensin-aldosterone. Vì vậy, việc sử dụng 

candesartan không được khuyến cáo. 

Tăng kali máu 

Sử dụng đồng thời Canasian với thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali, chất bổ sung kali, chất thay thế muối có 
chứa kali hoặc các sán phẩm thuốc khác có thể làm tăng nông độ kali (ví dụ: heparin) có thể dẫn đến 

tăng kali huyết thanh ở bệnh nhân tăng huyết áp. Việc theo dõi kali nên được thực hiện khi thích hợp. 

Ở bệnh nhân suy tim được điều trị bằng Canasian, tăng kali huyết có thê Xây Ta. Khuyến cáo theo dõi 
định kỳ kali huyết thanh. Không khuyến cáo kết hợp thuốc ức chế AC, thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali (ví 

dụ spironolactone) với Canasian và chỉ nên cân nhắc sau khi đã đánh giá cần thận về lợi ích và nguy cơ 

tiềm ẩn. 

Chung 

Ở những bệnh nhân có trương lực mạch và chức năng thận phụ thuộc chủ yếu vào hoạt động của hệ 
thông renin- angliotensin-aldosterone (ví dụ như bệnh nhân suy tim sung. huyết nặng hoặc bệnh thận 

tiềm ân, bao gôm cá hẹp động mạch thận), khi sử dụng các sản phẩm thuốc. khác diều trị cho hạ huyết 
áp cấp tính, tăng thiếu máu cục bộ, thiểu niệu hoặc hiếm hơn là suy thận cấp tính. Không loại trừ khá 

năng các thuốc AIIRA cũng có tác dụng tương tự. Vì với bất kỳ thuốc hạ huyết áp nào, nếu sử dụng 
giảm huyết áp quá mức ở bệnh nhân thiếu máu cơ tỉm hoặc bệnh mạch máu não do thiếu máu cục bộ 

có thể dẫn đến nhồi máu cơ tim hoặc đột quy. 

Các sản phẩm thuốc khác có đặc tính hạ huyết áp, được kê đơn để hạ huyết áp hay được kê cho những 
chỉ định khác, thì đều có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp của candesartan. 

Canasian có chứa lactose. Bệnh nhân có các vấn đề di truyền hiếm gặp về thiếu hụt men lactase không 

dung nạp galactose hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

Phu nữ có thai 

AIIRA không nên được bắt đầu trong thời kỳ mang thai. Trừ khi liệu pháp AIIRA tiếp tục được coi là 

cần thiết, bệnh nhân đang có kế hoạch mang thai nên được thay đổi sang phương pháp điều trị hạ huyết 

áp thay thế đã được chứng minh là an toàn khi sử dụng trong thai kỳ. Khi được chấn đoán có thai, nên 

ngừng ngay việc điều trị bằng AIIRA, và nên bắt đầu liệu pháp thay thế nếu thích hợp (xem phần 

Chống chỉ định và Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú). 

Khả năng mang thai ở những bệnh nhân sau khi bắt đầu kinh nguyệt nên được đánh giá một cách 
thường xuyên. Cần cung cấp thông tin thích hợp và / hoặc hành động đế ngăn ngừa nguy cơ phơi 
nhiễm khi mang thai (xem phần Chống chí định và Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thải và cho con 

bú) 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai 

(Việc sử dụng AIIRA không được khuyến cáo trong ba tháng đầu của thai kỳ (xem phần Cảnh báo 
và thận trọng khi dùng thuốc). Chông chỉ định sử dụng AIIRA trong ba tháng giữa và ba tháng 
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cuối của thai kỳ (xem phần Chống chỉ định và Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Bằng chứng dịch tễ học về nguy cơ gây quái thai sau khi tiếp xúc với thuốc ức chế ACE trong ba tháng 

đầu của thai kỳ vẫn chưa được kết luận; tuy nhiên không thể loại trừ nguy cơ gia tăng nhỏ. Khi không 

có dữ liệu dịch tễ học được kiêm soát về nguy cơ với AHRA thì những rủi ro tương tự có thể tôn tại 
đối với nhóm thuốc này. Nếu liệu pháp AIIRA không được coi là cân thiết thì bệnh nhân đang có kế 
hoạch mang thai nên đổi sang liệu pháp điều trị hạ huyết áp thay thế đã được chứng minh an toàn khi 

sử dụng trong thai kỳ. Khi dược chân doán có thai, nên ngừng điều trị bằng AIIRA ngay lập tức và nên 

bắt đầu liệu pháp thay thế, nêu thích hợp. 

Sử dụng liệu pháp AHIRA trong ba tháng giữa và cuối thai kỳ đã gây nhiễm độc cho thai nhỉ (giám 

chức năng thận, thiểu ối, chậm phát triển xương sọ) và trẻ sơ sinh (suy thận, hạ huyết áp, tăng kali 

huyết). 

Nếu phơi nhiễm với AIRA đã xảy ra từ ba tháng thứ hai cúa thai kỳ, nên siêu âm kiểm tra chức năng 

thận và hộp sọ. 

Trẻ sơ sinh có mẹ đã dùng AIIRA nên được theo dõi chặt chẽ về tình trạng hạ huyết ấp (xem phần 

Chống chỉ định và Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Phụ nữ cho con bú 

Vì không có thông tin về việc sử dụng Canasian trong thời kỳ cho con bú, nên không khuyến cáo sử 

dụng Canasian và nên ưu tiên sử dụng phương pháp diều trị thay thế đã được chứng minh an toàn hơn 

trong thời kỳ cho con bú, đặc biệt là khi đang nuôi con sơ sinh hoặc trẻ sinh non. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Không có nghiên cứu nào được thực hiện về ảnh hưởng của candesartan đối với khá năng lái xe và sử 

dụng máy móc. Tuy nhiên, cần lưu ý rằng đôi khi chóng mặt hoặc mệt mỏi có thể xáy ra trong khi điều 

trị với candesartan. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CÚA THUÓC 

Các nghiên cứu dược dộng học lâm sàng đã chỉ ra không có tương tác dược động học đáng kế nào về 

mặt lâm sàng giữa candesartan với hydrochlorothiazide, warfarn, digoxin, thuốc tránh thai 

(ethinylestradiol / levonorgestrel), glibenclamide, nifedipine và enalapril. 

Nên theo dõi nồng độ kali huyết thanh khi sử dụng đồng thời với thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali, bỗ sung 

kali, chất thay thế muối có chứa kali hoặc các sản phâm thuốc khác (ví dụ: heparin) vì điều này có thể 

làm tăng nông độ kali (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Sự gia tăng có thể phục hồi nồng độ lithium huyết thanh và độc tính đã được báo cáo khi dùng đồng 

thời lithium với thuốc ức chế ACE. Tác dụng tương tự có thể xảy ra với các AIRA. Không khuyến 

cáo sử dụng candesartan với lithium. Nếu cần thiết phải kết hợp, nên theo dõi cần thận nông độ lithi 

trong huyết thanh. 

Khi AIRA được sử dụng đồng thời với thuốc chống viêm không steroid (NSAID) (tức. là chất ức chế 

chọn lọc COX-2, acid acetylsalicylic (Œ> 3 g / ngày) và NSAID không chọn lọc), có thể làm giám tác 

dụng hạ huyết áp. 

Cũng như với thuốc ức chế ACE, việc sứ dụng đồng, thời AHRA và NSAID có thể dẫn đến tăng nguy 

cơ xâu đi của chức năng thận, bao gồm cả suy thận cấp và tăng kali huyết thanh, đặc biệt ở những bệnh 

nhân có chức năng thận kém từ trước. Sự kết hợp nên được sử dụng một cách thận trọng, đặc biệt là ở 

gưỜi cao tuổi. Bệnh nhân cần được cung cấp đủ nước và nên theo dõi chức năng thận sau khi bắt đầu 

điều trị đồng thời và định kỳ sau đó. 

Dữ liệu thử nghiệm lâm sàng cho thấy việc phong bế kép hệ thống renin-angiotensin-aldosterone 
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(RAAS) thông qua việc sử dụng kết hợp. thuốc ức chế ACE, thuốc chẹn thụ thế angiotensin II hoặc 

aliskiren có liên quan đến tăng cao hơn tần suất các tác dụng phụ như hạ huyết áp, tăng kali máu và 

giảm chức năng thận (bao gôm cá suy thận cấp) so với việc sử dụng một tác nhân RAAS đơn lẻ (xem 

phần Chồng chỉ định, Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc và Đặc tính dược lực học). 

Trẻ em 

Nghiên cứu tương tác chỉ được thực hiện ở người lớn. 

Tương ky 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn. thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CÚA THUÔC 
Điêu trị tăng huyệt áp 

Có phản ứng có hại nhẹ và thoáng qua trong các nghiên cứu lâm sàng có dối chứng. Nhìn chung các 

tác dụng không mong muốn không có môi liên quan với liều lượng hoặc tuôi tác. Việc kết thúc điêu trị 

do các tác dụng phụ thì giống nhau với candesartan cilexetil (3,1%) và giả dược (3,2%). 

Trong một phân tích gộp dữ liệu thử nghiệm lâm sàng trên bệnh nhân cao huyết áp, phản ứng có hại 

với candesartan cilexetil được xác dịnh dựa trên tỷ lệ mắc phải các tác dụng không mong muốn của 

candesartan cilexetil cao hơn ít nhất 1% so với tỷ lệ mắc phải ở giá dược. Theo định nghĩa này, các 

phản ứng có hại dược báo cáo phổ biến nhất là hoa mắt / chóng mặt, nhức đầu và nhiễm trùng đường 

hô hấp. 

Bảng dưới đây trình bầy các phản ứng bắt lợi từ các thử nghiệm lâm sàng và thực tế sau khi lưu hành 

thị trường. 

Các tần suất được quy ước như sau: rất hay Bãp Œœ 1/10), hay gặp Œœ 1/100 đến <1/10), ít gặp Œœ 1/ 

1.000 đến <1/100), hiểm gặp (Œ I / 10.000 đến <1 / 1.000), rất hiểm gặp (<1 / 10.000) và không được 

biết (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tần suất. — |Tác dụng phụ không mong muốn ,; 

Nhiễm trùng và nhiễm: ký sinh Hay gặp Nhiễm trùng đường hô hấp e 

trùng s sô : b 

Rồi loạn hệ thống bạch huyết ` và|Rất hiếm gặp Giám. bạch cầu, „ giảm bạch cầu trung tính. và L mất 

máu c _Ibạch cầu hạt 42 

Rối loạn chuyển hóa và _ dinh|Rất hiếm gặp Tăng kali mu, 1, hạ natri máu 

dưỡng. ... ca. 

Rồi loạn hệ thần kinh - (HAY BD Hoa mắt / chóng mặt, nhức đầu 

Rối loạn hô hấp, lồng "ngực và Rất hiếm gặp Ho 

trung thất. Ni Go 

Rồi loạn tiêu hoá Rất hiếm gặp Buôn r nôn 

Không được biết |Bệnh tiêu chảy 

Rối loạn gan mật Rất hiếm gặp Tăng men gan, "chức năng gan bất thường hoặc| 

viêm gan. 

Rối loạn da v và mô dưới da Rất hiếm gặp -_ Phù mạch, phát bạn, mày. đay, ngứa 

Rồi loạn cơ xương và mô liên kết Rất hiếm BẠP —_ Đau lưng, đau khớp, đau cơ 

Rồi loạn thận và tiết niệu Rất hiếm gặp Suy thận, bao gồm suy thận ở những bệnh nhân 

| mẫn cảm (xem phần Cánh báo và thận trọng khi 

| __ ng thuốc) 
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Phát hiện trong phòng thí nghiệm 

Nhìn chung, không có ảnh hưởng quan trọng nào về mặt lâm sàng của viên nén candesartan liên quan 

dến các biến số thường quy trong phòng thí nghiệm. Đối với các chât ức chế khác của hệ thông TenI"- 

angiotensin-aldosterone, lượng hemoglobin giám nhỏ đã được thấy. Thường không cân theo dõi hãng 

ngày các biến sô trong phòng thí nghiệm đôi với bệnh nhân đang điều trị Canasian. Tuy nhiên, ở bệnh 

nhân suy thận, nên theo dõi định kỳ nông độ kali và creatinin huyết thanh. 

Trẻ em 

Tính an toàn của candesartan cilexetil đã được theo dõi ở 255 trẻ em và thanh thiếu niên bị tăng huyết 

áp, từ 6 đến <18 tuổi, trong một nghiên cứu tác dụng lâm sàng kéo đài 4 tuần và một nghiên cứu nhãn 

mở kéo dài 1 năm (xem phần Đặc #f+h được lực bọc). Gần như ở tât cả các hệ cơ quan khác nhau, tân 

suất các tác dụng phụ ở trẻ em nằm trong phạm vi hay gặp / ít pặp. Mặc dù tính chất và mức độ 

nghiêm trọng của các tác dụng không mong muôn tương tự như ở người lớn (xem bảng trên) nhưng 

tần suất của tất cả các tác dụng không mong muốn cao hơn ở trẻ em và thanh thiêu niên, đặc biệt là: 

« Nhức đầu, chóng mặt và nhiễm trùng đường hô hấp trên “rất hay gặp” (tức là > 1 / 10) ở trẻ em và 

hay gặp Œ 1/100 đến < 1/10) ở người lớn. 

« Ho “rất hay gặp” (nghĩa là > 1/10) ở trẻ em và rất hiếm gặp (< I / 10.000) ở người lớn. 

+ Phát ban “hay gặp” (nghĩa là > 1 / 100 đến < 1/10) ở trẻ em và “rất hiếm gặp” (< I / 10.000) ở người 

lớn. 

» Tăng kali máu, hạ natri máu và bất thường chức năng gan là ít gặp Œ 1 / 1.000 đến < 1/100) ở trẻ em 

và rất hiểm gặp (<1 / 10.000) ở người lớn. 

« Rối loạn nhịp tìm xoang, viêm mũi họng, nhiệt miệng là “hay pặp” (nghĩa là > I / 100 đến < 1/10) và 

đau hầu họng là “rất hay gặp” (tức là > 1 / 10) ở trẻ em; nhưng không có trường hợp nào được báo cáo 

ở người lớn. Tuy nhiên đây là những bệnh tạm thời và phô biên ở trẻ em. 

Hồ sơ an toàn tông thể của candesartan cilexetil ở bệnh nhi không khác biệt đáng kể so với hồ sơ an 

toàn ở người lớn 

Điều trị suy từm 

Dữ liệu về nghiên cứu thực nghiệm tác dụng phụ của viên nén candesartan ớ người lớn bị suy tìm bao 

gồm dược lý của thuốc và tình trạng sức khỏe của bệnh nhân. Trong chương trình lâm sàng CHARM, 

so sánh viên nén candesartan liều lên đến 32 mg (n = 3,803) với giả được (n = 3,796), 21,0% nhóm 

candesartan cilexetil và 16,1% nhóm giả dược ngừng điều trị vì các tác dụng phụ. Các phản ứng phụ 

thường được báo cáo là tăng kali huyết, hạ huyết áp và suy thận. Những biến cỗ này hay gặp hơn ở 

bệnh nhân trên 70 tuổi, bệnh nhân tiêu đường hoặc những đối tượng đã sử dụng các sán phẩm thuốc 

khác có ánh hưởng đến hệ thống renin-angiotensin-aldosterone, đặc biệt là chất ức chế ACE và / hoặc 

§pIronolactone. 

Bảng dưới đây trình bày các phản ứng bất lợi từ các thử nghiệm lâm sàng và thực tế sau khi lưu hành 

thị trường. 

H0 tam 0 [Tần suất  |Tác dụng phụ không mong muốn 

Rồi loạn hệ thống bạch huyết và máu _ |Rấthiếm _ |Giảm bạch cẩu, giảm bạch cầu trung tính và 
J0. chểN 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng „. Hay gặp Tăng kali máu 

Rất hiểm. Hạ natri máu : 

Rồi loạn hệ thần kinh ấm  |Chóngmặtnhứcđu — 
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Rối loạn mạch mấu - ".. : _|Hay gặp. Hạ huyết áp _ 

Rối loạn hô hấp, lồng : ngục ` và \ trung thất Rất hiếm Ho 

Rối loạn tiêu hoá Rất hiếm Buồn nôn 

Không được|Bệnh tiêu chảy - 

tô bi 6 ĐỤE si vc 
Rối loạn gan mật Rất hiếm Tăng n men gan, chức năng gan bất thường 

Hấ ... TT _ lhoặc viêm gan - 

Rối loạn da và mô ng Sĩ Rất hiếm Phù mạch, phát ban, mày đây, ngứa. 

Rối loạn cơ xương và mô liên kết — _ Rấthếm  |Dau lưng, đau khớp, đau cơ 

Rồi loạn thận v và tiết n niệu b ng Hay gặp Suy thận, bao gồm suy thận. Ở ï những bị bệnh 

nhân mẫn cảm (xem phân Cảnh báo và 

thận trọng khi dùng thuốc) 
Phát hiện †rong phòng thí nghiệm 

Tăng kali máu và suy thận thường gặp ở những bệnh nhân suy tim được điều trị bằng viên nén 

candesartan. Nên theo dõi định kỳ creatinin và kali huyết thanh (xem phần Cảnh báo và thận trọng 

khi dùng thuốc). 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Các triệu chứng 

Dựa trên những nghiên cứu về mặt dược lý, biểu hiện chính của quá liều có thể là triệu chứng hạ huyết 

áp và chóng mặt. Irong trường hợp cá nhân, báo cáo về quá liều (lên đến 672 mg candesartan 

cilexetil) ở người lớn thì sự phục hồi của bệnh nhân là bình thường. 

Cách xử trí 

Nếu xảy ra hạ huyết á ấp có triệu chứng, nên điều trị triệu chứng và theo dõi các dấu hiệu sinh tồn. Rệnh 

nhân nên được đặt năm ngứa với hai chân nâng cao. Nếu điều này là không đủ, nên tăng thể tích huyết 

tương bằng cách truyền, ví dụ, dung dịch muối đẳng trương. Các sản phẩm thuốc hỗ trợ giao cảm có 

thể được sử dụng nếu các biện pháp nêu trên không đủ. 

Thâm phân máu không thể loại bỏ candesartan. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: 

Chất đối kháng thụ thể Angiotensin II 

Mã ATC: C09CA06 

Cơ chế tác dụng 

Angiotensin II là hormon có tác dụng vận mạch chính của hệ thống renin-angiotensin-aldosterone và 

có vai trò trong sinh lý bệnh của tăng huyết áp,, suy tim và các rôi loạn tim mạch khác. Nó cũng có một 

vai trò trong sinh bệnh học của sự phì đại và tốn thương cơ quan cuối. Các tác dụng sinh lý chính của 

angiotensin II, chẳng hạn như co mạch, kích thích aldosterone, điều hòa cân bằng nội môi của muối và 

nước và kích thích tăng trưởng tế bào, được điều hoà thông qua thụ thể loại 1 (AT]). 

Tác dụng được lực học 

Candesartan cilexetil là một tiền chất thích hợp để sử dụng đường uống. Nó nhanh chóng được chuyển 

đổi thành chất hoạt động là candesartan, bằng cách thủy phân este trong quá trình hấp thu qua đường 

tiêu hóa. Candesartan là một AIIRA, chọn lọc đối với thụ thể AT\, có liên kết chặt chẽ và tách chậm 
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khỏi thụ thể. Nó không có hoạt động chú vận. 

Candesartan không ức chế ACE, ACE là chất chuyên đổi angiotensin I thành angiotensin II và phân 
hủy bradykinin. Không có ánh hưởng trên ACE và không làm Lăng hiệu lực của bradykinin hoặc cơ 
chất P. Trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng so sánh candesartan với các chất ức chế ACE, tỷ 

lệ ho thấp hơn ở những bệnh nhân dùng candesartan cilexetil. Candesartan không gắn kết hoặc chẹn 

các thụ thể hormone hoặc kênh ion khác được biết là quan trọng trong điều hòa tim mạch. Sự đối 

kháng của các thụ thể angiotensin II (ATI) dẫn đến việc tăng nông độ renin, angiotensin I và 

angø1otensin LÍ trong huyết tương có liên quan đến liều lượng, và giảm nồng độ aldosterone trong huyết 

tương. 

An toàn và hiệu quả trên lâm xàng 

Tăng huyết áp 

Trong bệnh tăng huyết áp, candesartan gây giảm huyết áp động mạch phụ thuộc vào liều, kéo dài. Tác 

dụng hạ huyết áp là do giảm sức cán mạch máu ngoại biên toàn thân, không có phản xạ tăng nhịp tim. 

Không có dấu hiệu về việc hạ huyết áp liều đầu tiên nghiêm trọng hoặc quá mức hoặc hiện tượng hồi 

ứng sau khi ngừng điều trị. 

sau khi dùng một liều đơn candesartan cilexetil, thường bắt dầu có tác dụng hạ huyết áp trong vòng 2 

giờ. Với điều trị liên tục, hầu hết bất kỳ liều nào được dùng để giảm huyết áp cũng thường đạt được 
trong vòng bốn tuần và tiếp tục duy trì trong suốt thời gian điều trị lâu dài. Theo một phân tích tông 

hợp, tác dụng tăng thêm trung bình của việc tăng liều từ l6 ¡ng lên 32 mg một lần mỗi ngày là nhỏ. 

Tính đến sự thay đối giữa các cá thể, một số bệnh nhân có thể có tác dụng lớn hơn mức trung bình. 

Candesartan cilexctil một lần mỗi ngày giúp giảm huyết áp hiệu quả và êm dịu trong 24 giờ, có ít sự 

khác biệt giữa tác dụng tối đa và tối thiểu trong khoảng liều dùng. Tác dụng hạ huyết áp và khá năng 

dung nạp của candesartan và losartan được so sánh trong hai nghiên cứu mù đôi, ngầu nhiên trên tổng 

số 1.268 bệnh nhân tăng huyết áp nhẹ đến trung bình. Mức giảm huyết áp thấp nhất (tâm thu / tâm 

trương) là 13,1/ 10,5 mnHg với candesartan cilexetil 32 mg x I lần/ ngày và 10,0 / 8,7 mmHg với 

Josartan kali 100 mg x I lần/ ngày (chênh lệch giảm huyết áp 3,1/ 1,8 mmHg, p <0,0001/ p <0,0001). 

Khi dùng candesartan cilexetil cùng với hydrochlorothiazide, tác dụng giảm huyết áp được tăng lên. 

Tác dụng hạ huyết áp cũng tăng lên khi kết hợp candesartan cilexetil với amlodipine hoặc felodipine. 

Các sản phẩm thuốc phong bế hệ thống Tenin- angiotensin-aldosterone có tác dụng hạ huyết áp ít rõ rệt 

hơn ở bệnh nhân da đen (thường là dân số có nồng độ renin thấp) so với bệnh nhân không da đen. Điều 

này tương tự với candesartan. Trong một thử nghiệm nghiên cứu lâm sàng nhãn mở trên 5. 156 bệnh 

nhân bị tăng huyết áp tâm trương, việc giảm huyết áp khi điều trị bằng candesartan ở người da đen ít 

hơn đáng kế so với bệnh nhân không da đen (14,4/ 10,3 mmHg so với 19,0 / 12,7 mmHg, p <0,0001 / 

p <0,0001). 

Candesartan làm tăng lưu lượng máu qua thận và không ánh hướng hoặc làm tăng mức lọc cầu thận 

trong khi sức cản mạch thận và phần số lọc của cầu thận bị giảm. Trong một nghiên cứu lâm sàng kéo 

dài 3 tháng trên bệnh nhân tăng huyết áp kèm theo đái tháo đường týp 2 và có microalbumin niệu, điều 

trị hạ huyết áp với candesartan cilexetil làm giảm bài tiết albumin qua nước tiêu (tý lệ albumin / 

creatinin, trung bình 30%, KTC 95% 15-42%). LIiện không có dữ liệu về ảnh hưởng của candesartan 

đối với sự tiến triển của bệnh thận do đái tháo đường. 

Vác dụng của candesartan cilexeul 8- ló mg (liều trung bình 12 mg), một lân mỗi ngày, trên bệnh tật và 

tử vong tim mạch đã được đánh giá trong một thứ nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên với 4.937 bệnh nhân 

cao tuổi (70-89 tuổi; 21% từ 80 tuổi trở lên) với tăng huyết áp nhẹ đến trung bình được theo dõi trong 

thời gian trung bình là 3,7 năm (Nghiên cứu về khả năng nhận thức và tiến triển của bệnh ở người cao 

tuổi). Bệnh nhân được dùng candesartan cilexetil hoặc giả được với thêm điều trị tăng huyết áp khác 

nếu cân thiết. Huyết áp giảm từ 166/90 xuông 145/80 mmllg ở nhóm candesartan, và từ 167/90 xuống 

149/82 mmHg ở nhóm chứng. Không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về chí tiêu chính, các biến 
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cố tim mạch chính (tử vong do tim mạch, đột quy không tử vong và nhỗi máu cơ tim không tử vong). 

Có 26,7 biến cố trên 1000 bệnh nhân ở nhóm candesartan so với 30,0 biến cố trên 1000 bệnh nhân ở 

nhóm chứng (nguy cơ tương đối 0,89; KTC 95% 0,75 đến l ,06;p =0,19). 

Hai thử nghiệm ngẫu nhiên lớn có dối chứng (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and ín 

combination with Ramipril Global Endpoint Trial) và VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs 

Nephropathy in Diabetes)) đã kiểm tra việc sử dụng kết hợp thuốc ức chế ACE với thuốc chẹn thụ thể 

angiotensin LH. 

ONTARGRT là một nghiên cứu được thực hiện trên những bệnh nhân có tiền sử bệnh tim mạch hoặc 

mạch máu não, hoặc bệnh đái tháo đường týp 2 kèm theo bằng chứng về tốn thương cơ quan nội tạng. 

VÀ NEPHRON-D là một nghiên cứu ở bệnh nhân dái tháo đường týp 2 và bệnh thận đái tháo đường. 

Các nghiên cứu này cho thấy không có tác dụng có lợi có ý nghĩa trên tử vong và các vấn đề về thận và 

/ hoặc tỉm mạch, trong khi đó tăng nguy cơ tăng kali huyết, chấn thương thận cấp tính và / hoặc hạ 

huyết áp so với đơn trị liệu. Do các đặc tính dược lực học tương tự của chúng nên những kết quả này 

cũng tương ứng với các thuốc ức chế ACE khác và với thuốc chẹn thụ thể angiotensin II. 

Do đó không nên dùng đồng thời thuốc ức chế ACE và thuốc chẹn thụ thể angiotensin II cho bệnh 

nhân bị bệnh thận do đái tháo đường. 

ALTHFUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease lindpoints) 

là một nghiên cứu được thiết kế để kiểm tra lợi ích của việc thêm aliskiren vào liệu pháp tiêu chuẩn 

của thuốc ức chế ACE hoặc thuốc chẹn thụ thể angiotensin II ở bệnh nhân đái tháo đường týp 2 và 

bệnh thận mãn tính, bệnh tim mạch hoặc cả hai. Nghiên cứu đã bị kết thúc sớm vì nguy cơ gia tăng các 

kết quá bất lợi. Số lượng tử vong tim Immạch và đột quy đều xáy ra ở nhóm aliskiren nhiều hơn so với 

nhóm giá được, bên cạnh đó các biến có bất lợi và các tác dụng phụ nghiêm trọng (tăng kali huyết, hạ 

huyết áp và rối loạn chức năng thận) đã được báo cáo thường xuyên hơn ở nhóm aliskiren so với nhóm 

giả dược. 

Tăng huyệt áp Ở trẻ em 

Tác dụng hạ huyết áp của candesartan được đánh giá ở trẻ tăng huyết á áp từ Ì đến < 6 tuổi và 6 đến < 

17 tuổi trong hai nghiên cứu ngẫu nhiên, mù đôi, đa trung tâm, trong 4 tuần với liều lượng khác nhau. 

Ở trẻ em từ 1 đến < 6 tuổi, 93 bệnh nhân, 74% trong số đó bị bệnh thận, được ngẫu nhiên nhận liều 

uống hỗn dịch candesartan cilexetil 0,05; 0,20 hoặc 0,40 mg / kg một lần mỗi ngày. Phương pháp phân 

tích cơ bản là độ đốc của sự thay dỗi huyết áp tâm thu (SBP) như một hàm của liều lượng. SBP và 

huyết á áp tâm trương (DBP) giảm đi khoảng 6,0 / 5,2 đến 12,0/ 11,1 mmHg so với ban đầu khi dùng ba 

liều candesartan cilexetil. Tuy nhiên, vì không có nhóm giả dược, mức độ thực sự của tác động lên 

huyết áp vẫn chưa chắc chắn, điều này khiến cho việc đánh giá kết luận về cân bằng giữa lợi ích - nguy 

cơ gặp khó khăn ở nhóm tuổi này. 

Ở trẻ em từ 6 đến < 17 tuổi, 240 bệnh nhân dược chọn ngẫu nhiên dùng giả dược hoặc liều thấp, trung 

bình hoặc cao của candesartan cilexetHl theo tỷ lệ 1: 2: 2: 2. Đối với trẻ em nặng < 50 kg, liều của 

candesartan cilexetil là 2, 8, hoặc l6 mg, một lần mỗi ngày. Ở trẻ em nặng > 50 kg, liều candesartan 

cilcxeHl là 4, 16 hoặc 32 mg một lần mỗi ngày. Candesartan ở liều gộp làm huyết áp tâm thu đo lúc 

ngồi (SiSBP) giảm di 10,2 mmHg (P <0, ,0001) và huyết áp tâm trương đo lúc ngôi (SiDBP) giảm đi 

6,6 mmHg (P = 0/0029) so với dường nền. Ở nhóm giả dược, cũng có mức giảm 3,7 minHg dối với 

SISBP(p=0 0074) và Ì, 80 mmllg đối với SIDBP (p =0 ;0992) so với ban đầu. Mặc dù tác dụng của 

giả được lớn nhưng tất cả các liều candesartan riêng lẻ (và tất cả các liều gộp lại) đều vượt trội hơn 

đáng kế so với giá dược. Đáp ứng tối đa trong việc giảm huyết áp Ở trẻ em dưới và trên 50 kg đạt được 

tương ứng ở liều 8mg và Iómg, và hiệu quả ôn định sau thời điểm đó. Trong số những người đăng ký, 

47% là bệnh nhân da đen và 29% là nữ; tuổi trung bình +/- SD (độ lệch chuẩ) là 12,9 +/- 2,6 tuổi. 

Ở trẻ em từ 6 đến < 17 tuổi, điều trị huyết ấp có xu hướng ít hiệu quá hơn ở bệnh nhân da đen so với 
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bệnh nhân không da đen. 

Suy tùn 

Điều trị bằng candesartan cilexetil làm giảm tý lệ tử vong, giảm nhập viện do suy tim và cải thiện các 

triệu chứng ở bệnh nhân rỗi loạn chức năng tâm thu thât trái như được trình bày trong nghiên cứu 

Candesartan trong Suy tim - Đánh giá giảm tỷ lệ tử vong và bệnh tật CHARM). 

Chương trình nghiên cứu mù đôi có đối chứng với giả dược này ở bệnh nhân suy tim mãn tính (CHỈ) 

có phân độ suy tim theo chức năng theo Hội tim mạch New York (NYHA) từ độ II đến IV bao gồm ba 

nghiên cứu riêng biệt: CHARM- Alternative (n = 2.028) ở những bệnh nhân có I.VEF < 40% không 

dược điều trị bằng chất ức chế ACE do không dung nạp (chủ yếu ho, 72%), CHARM-Added (n = 

2,548) ở bệnh nhân I.VEE < 40% và được điều trị bằng thuốc ức chế ACE và CHARM-Preserved (n = 

3,023) ở bệnh nhân LVEF> 40%. Bệnh nhân đang điều trị CHE tối ưu lúc ban đầu được chọn ngẫu 

nhiên để dùng giả dược hoặc candesartan cilexetil (được điều chỉnh từ 4 mg hoặc 8 mg x Ì lần / ngày 

đến 32 mp x 1 lần / ngày hoặc liều dung nạp cao nhất, liều trung bình 24 mg) và theo dõi trung bình là 

37/7 tháng. Sau 6 tháng điều trị, 63% bệnh nhân vẫn dùng candesartan cilexetil (89%) ở liều mục tiêu 

là 32 mg. 

Trong CHARM-AIternative, chỉ tiêu đánh giá phối hợp của tử vong do tim mạch hoặc l Ân nhập viện 

đầu tiên do CHE giảm đáng kế ở candesartan so với giả dược, tý lệ nguy cơ (HR) 0,77 (KTC 95%: 

0,67 đến 0,89; p <0,001). Điều này tương ứng với mức giảm rủi ro tương đối là 23%. Ở bệnh nhân 

candesartan, 33,0% (KTC 95%: 30,1 đến 36,0) và bệnh nhân giả dược 40,0% (KTC 95%: 37,0 đến 

43,1) có chỉ tiêu lâm sàng này, chênh lệch tuyệt đối 7,0% (KTC 95%: 11,2 đến 2,8). Mười bốn bệnh 

nhân cần được điều trị trong suốt thời ,glan nghiên cứu dễ ngăn chặn một bệnh nhân tử vong do biến cố 

tim mạch hoặc phải nhập viện để điều trị suy tim. Chỉ tiêu đánh giá phối hợp của tử vong do mọi 

nguyên nhân hoặc lần đầu tiên nhập viện CHF cũng giảm đáng kế với candesartan, HR 0,80 (KTC 

95%: 0,70 dến 0,92, p = 0,001). Ở bệnh nhân candesartan, 36,6% (KTC 95%: 33,7 đến 39,7) và bệnh 

nhân giả dược 42,7% (KTC 95%: 39,6 đến 45,8) có chỉ tiêu lâm sàng này, chênh lệch tuyệt đối 6,0% 

(KTC 95%: 10,3 đến 1,8). Cả thành phần tỷ lệ tử vong và tỷ lệ mắc bệnh (nhập viện CHF) của các tiêu 

chí đánh giá phối hợp này đều góp phần cho thấy tác dụng có lợi của candesarfan. Điều trị bằng 

candesartan cilexetil dẫn đến cái thiện phân độ suy tim theo chức năng của NYHA (p = 0,008). 

Trong CHARM-Added, chỉ tiêu đánh giá phối hợp của tỷ lệ tứ vong do tỉm mạch hoặc lần nhập viện 

dầu tiên do CHF giảm đáng kể ở candesartan so với giả dược, HR 0,85 (KTC 95%: 0,75 đến 0,96; p = 

0,011). Điều này tương ứng với mức giảm rủi ro tương đối là 15%. Ở bệnh nhân candesartan, 37,9% 

(KTC 95%: 35,2 đến 40,6) và bệnh nhân giả dược 42,3% (KTC 95%: 39,6 đến 45,1) có chỉ tiêu lâm 

sàng này, chênh lệch tuyệt dối 4,4% (KTC 95%: 8,2 đến 0,6). Hai mươi ba bệnh nhân cần được điều trị 

trong suốt thời gian nghiên cứu để ngăn ngừa một bệnh nhân tử vong do biến cố tim mạch hoặc phái 

nhập viện để điều trị suy tim. Chí tiêu đánh giá phối hợp của tử vong do mọi nguyên nhân hoặc lần 

nhập viện đầu tiên do CHF cũng giảm đáng kế với candesartan, HR 0,87 (KTC 95%: 0,78 đến 0,98, p 

= 0,021). Ở bệnh nhân candesartan, 42,2% (K'IC 95%: 39,5 đến 45,0) và ở bệnh nhân giả dược 46,1% 

(KTC 95%: 43,4 dến 48,9) có chỉ tiêu lâm sàng này, chênh lệch tuyệt đối 3,0% (KTC 95%: 7, 8 đến 

0,1). Cá thành phần tỷ lệ tử vong và tỷ lệ mắc bệnh của các chỉ tiêu đánh giá phối hợp này đều góp 

phần cho thấy tác dụng có lợi của candesartan. Diễu trị bằng candesartan cilexetil dẫn đến cải thiện 

phân độ suy tim theo chức năng của NYHA É = 0,020). 

Trong CHARM- Preserved, ở chí tiêu đánh giá phối hợp, sự giảm của tỷ lệ tử vong do tim mạch hoặc 

lần nhập viện CHI đầu tiên, HR 0,89 (KTC 95%: 0/77 đến 1,03, p = 0,118) không có ý nghĩa thống 

kê. 

Tử vong do mọi nguyên nhân đã không có ý nghĩa thông kê khi được khảo sát riêng rẽ cho từng 

nghiên cứu trong ba nghiên cứu CHARM. Tuy nhiên, tử vong do mọi nguyên nhân cũng được đánh 

giá trong các dân số gộp lại thì CHARM-Alternative và CHARM-Addcd, HR 0,88 (KTC 95%: 0, 79 

đến 0,98, p = 0,018) và cả ba nghiên cứu, HR 0,91 (KTC 95%: 0,83 đến 1,00, p = 0,055). 
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Các tác dụng có lợi của candesartan là không phân biệt tuổi tác, giới tính và thuốc dùng đồng thời. 

Candesartan cũng có hiệu quả ở những bệnh nhân dùng đồng thời cả thuốc chẹn beta và thuốc ức chế 

ACE, và lợi ích đã đạt được cho dù bệnh nhân có dùng thuốc ức chế ACE ở liều mục tiêu theo khuyến 

cáo của hướng dẫn điều trị hay không. 

Ở những bệnh nhân bị CHE và suy giảm chức năng tâm thu thất trái (phân suất tống máu thất trái, 

LVEF < 40%), candesartan làm giảm sức cản mạch máu toàn thần và áp lực mao mạch phối bít, tăng 

hoạt tính renin huyết tương và nồng độ angiotensin II, và giám nồng độ aldosterone. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hân thu và phân bồ 

Sau khi uống, candesartan cilexetil được chuyên đổi thành hoạt chất candesartan. Sinh khả dụng tuyệt 
đối của candesartan là khoảng 40% sau khi uống dung dịch candesartan cilexetl. Sinh khá dụng tương 
đối của công thức viên nén so với cùng một dung dịch uống là khoảng 34% với sự thay đổi rất ít. Do 
đó, sinh khả dụng tuyệt đối ước tính của viên thuốc là 14%. Nồng độ đỉnh tr rung bình trong huyết thanh 

(Cuax) đạt được sau khi uống 3 đến 4 giờ. Nồng độ Candesartan trong huyết thanh tăng tuyến tính khi 

tăng liều trong khoảng liều điều trị. Đã quan sát thấy rằng không có sự khác biệt liên quan đến giới 

tính trong dược động học của candesartan. Diện tích dưới đường cong nồng độ trong huyết thanh so 

với thời gian (AUC) của candesartan không bị ảnh hưởng đáng kế bởi thức ăn. 

Candesartan liên kết cao với protein huyết tương (hơn 99%). Thể tích phân bố biểu kiến của 

candesartan là 0,L l/kg. 

Sinh khả dụng của candesartan không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. 

Chuyên hoá và thải trù 

Candesartan được thải trừ chủ yếu ở dạng không đổi qua nước tiểu và mật và chỉ được thải trừ ở một 

mức độ nhỏ qua chuyển hóa ở gan (CYP2C9). Các nghiên cứu tương tác hiện có cho thấy không có 

ảnh hưởng trên CYP2C9 và CYP3A4. Dựa trên dữ liệu ¡n vitro, dự kiến sẽ không xảy ra tương tác in 

vivo với các thuốc có sự chuyển hóa phụ thuộc vào các isoenzyme cytochrome P450 CYPI1A2, 

CYP2A6, CYP2C9, CYP2CI9, CYP2D6, CYP2BE1 hoặc CYP3A4. Thời gian bán thái cuối của 

candesartan là khoảng 9 giờ. Không có sự tích lũy sau khi dùng nhiều liều. 

Độ thanh thải của candesarfan trong huyết tương khoảng 0,37 ml / phút / kg, với độ thanh thái qua thận 

khoảng 0,19 ml / phút / kg. Sự thải trừ candesartan qua thận vừa bằng cách lọc ở cầu thận vừa bằng 

quá trình bài tiết tích cực ở ống thận. Sau một liều uỗông candesartan cilexetil được đánh dấu 14C, 

khoảng 26% liều dùng được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng candesartan và 7% dưới dạng chất 

chuyển hóa không hoạt động trong khi khoảng 56% liều được tìm thấy trong phân dưới dạng 

candesartan và 10% dưới dạng chất chuyển hóa không hoạt động. 

Dược động học ở những đối tượng đặc biệt 

Ở người cao tuổi (trên 65 tuổi), C„x và AÚC của candesartan tăng tương ứng khoảng 50% và 80% so 

với người trẻ. Tuy nhiên, đáp ứng huyết áp và tỷ lệ các biến cô bất lợi là tương tự nhau sau khi dùng 

một liều candesartan nhất định ở bệnh nhân trẻ và cao tuối (xem phần Cách đàng, liều dùng). 

Ở những bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình, C„ax và AUC của candesartan tăng tương ứng khi 

dùng liều lặp lại khoảng 50% và 70%, nhưng 11⁄2 không bị thay đổi so với những bệnh nhân có chức 

năng thận bình thường. Các thay dối tương ứng ở bệnh nhân suy thận nặng tương ứng là khoảng 50% 

và 110%. Thời gian nửa cuỗi, candesartan tăng gần gấp đôi ở bệnh nhân suy thận nặng. AUC của 

candesartan ở bệnh nhân chạy thận nhân tạo tương tự như ở bệnh nhân suy thận nặng. 
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Trong hai nghiên cứu, bao gồm cả bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình, có sự gia tăng AUC trung 

bình của candesartan khoảng 20% trong một nghiên cứu và 80% trong nghiên cứu khác (xem phần 

Cách dùng, liều dùng). Không có nghiên cứu thực nghiệm ở bệnh nhân suy gan nặng. 

Trẻ eIn 

Các đặc tính dược động học của candesartan được đánh giá ở trẻ tăng huyết áp từ I đến < 6 tuổi và 6 

đến < 17 tuôi trong hai nghiên cứu dược động học liêu duy nhất. 

Ở trẻ em từ 1 đến < 6 tuổi, 10 trẻ em có trọng lượng từ 10 đến < 25 kg được dùng một liều duy nhất 

0,2 mg / kg, hôn dịch uông. Không có môi tương quan giữa Cmax và AUC với tuôi hoặc cần nặng. 
Không có ghi nhận dữ liệu độ thanh thải; do đó khả năng có mỗi tương quan giữa độ thanh thải và cần 

nặng / tuôi ở những trẻ em này là chưa biết. 

Ở trẻ em từ 6 đến < 17 tuổi, 22 trẻ được dùng một liều duy nhất viên nén 16 mg. Không có mối tương 

quan giữa Cm¿x và AUC theo tuổi. Tuy nhiên, trọng lượng dường như tương quan đáng kế với Cmax (D 

= 0,012) và AUC (p = 0,011). Không có ghi nhận dữ liệu độ thanh thải, do đó khả năng có mối tương 

quan giữa độ thanh thải và cân nặng / tuổi ở những trẻ em này là chưa biết. 

Trẻ em > 6 tuổi có nồng độ tương tự như người lớn khi dùng cùng liều lượng. 

Dược động học của candesartan cilexetil chưa được nghiên cứu ở bệnh nhĩ < Ì tuổi. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 2 ví x 14 viên 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN 
Báo quản ở nhiệt độ không quá 30°C. 

HẠN DÙNG 
24 tháng. 

TIÊU CHUÁN CHẤT LƯỢNG CÚA THUỐC 
Tiêu chuân cơ sở. 

CƠ SỞ SẢN XUẤT 
LABORATORIOS LICONSA, 5.A. 
Avda. Miralcampo, N° 7, Pol. Ind. Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares (GuadalaJara), Spain 
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