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|| DANG BAQ CHE: Viéi attrom, canh va thanh vién lanh 1an
CHIBINH:

Bidutritang huyét 3p & nguedn iGn

Bidutri tang huyét 4p & tré em va thiéu nién tr 6 dén 18 wHI.

Bidu tri bénh nhan suy tim va suy chue ndng tam thu that trai (phan sut téng mau that trai <
40%) khi cac thubce trc ché enzym chuyén (ACE) khdng duec dung nap hodc 13 liéu phap bé
sung @i v&ri cac thube (e ché ACE, & bénh nhan suy tim 6 trigu chimg, mac du digu tritdi uu,
khi cac thude ddi khang thu the mineralocorticoid khéng dwgre dung nap (xem mue Ligu lvong
va céch ding, Than trong, Tureng tie thude va Duoc luchoc)

CACH DUNG, LIEU DUNG:
| cachding: ding theo duéng ubng.

jdu diing:

Tiing huyét ap:

Lidu ban ddu dwoc dé nghi va lidu duy tri théng thudng cls candesartan cilexetil 14 8mg, ngay
mét lan. Hau hét tac dung ha huyét 4p sé dat duore trong veng 4 tudn. ¢ mét s6 bénh nhan ca
huyét &p khéng durgr kiém sodt 1ot, co thé tang libu t&i 16mg, ngay mdt Ian va i da 14 32mg
ngdy mat1an. Liéu didu trinén duoc diéu chinh theo dép Ung clia huyétap.

Candesartan cilexetil cing co thé dwoc ding clng véi cac thube chéng tang huyél ap
khéc Thire té d3 chitng minh hydrochiorothiazide co tacdyng ha huyét dp b sung voni cac lidu
khac nhau cua candesartan cilexetil,

Bénh nhan cao tudi: khang cin dibu chinh liéu ban dAu & bé&nh nhan cac tudi,

Bénh nhan bj suy gidm thé tich ngi mach: fidu ban dau 4 4mg co thé duotxem xét & nhimg
bénh nhan ca nguy co bi tut huyét p, ching han nhu bénh nhan bi suy gidm thé tich co thé xay
ra (xem muc Than trong).

Bénh nhdn suy than: lidu kndi déu1a 4mg & bénh nhan suy than, bao gdm ca bénh nhan chay
thain nhan tae. Lidu diing nén durerc didu chinh mirc Gap (mg. Van con han ché théng tin doi véi
bénh nhan suy than rat ndng hoac & giai doan cudi (Clouwn..<1Smlphit).

Bénh nhin suy gan: lidu ban d4u 14 4mg/ngay duec khuyén nghj & nhirng bénh nhan suy
gan nhe dén trung binh. Lidu co thé dwere diéu chinh theo mire dép (rng. Candesartan cilexetil
chéng chi dinh & nhimg bénh nhan suy gan nang vahosc & mat (xem muc Chéng chi dinh va
Duwoe dong hoc)

Bénh nhan da den: tac dung ha huyét ap clia candesantan itrd réthon & bénh nhan da den so
véri bénh nhén mau da khéc. Do da, vige Bng ligu ding candesartan cilexetil va dieu tri dong |

théri co thé cin thiét dé kiém soat huyét ap & nhom bénh nhan nay (xem muc Duec e hoc)
Sirdungchotréem:

Tré em va thanh thidu nién tir 6 dén <18 wéi lidu khdi Ghu duoc khuyén nghi la 4mg ngay | |

mot lan.

Déi véi bénh nhan cb can nding < 50kg: & nhirng banh nhian o huyét dp khéng duoc kiém soat ||

dy 40, co thétang lidutoi tdi da 8mg ngay mot lin.

D4ivéi bénh nhan nang 2 50 kg: & nhirng banh nhan huyét ap khang duoc kidm soat day dd,
6 thé tang lidu t&i Bmg ngay mat 1in va sau 66 18n 16mg/ngay néu cin (xem muc Duroc lec
hoc).

Chura ot céc nghién el vé lidu trén 32mg & bénhnhi.
HAu hét cac tac dung ha huyét ap dat duoctrong vong 4 tudn.

Doi véri tré b thé bj suy gidm thé tich ndi mach bgn‘ du, bénh nhan duorc didu tri bang thubc lgi

tiéu, €&c bigt la nhirng nowrdi bi suy than), nén bit dAu didu iri béng candesartan dudi su giam
saty & chit ché va lidu khéi d3u thép hon so voi liéu khéni dau chung & trén (xem muc Than
trong).

Chua co nghién oru vé sir dung candesartan & trd em co muc lpc cau than dudi
30mliphat/1, 73m"(xem muc Than trong).

Bénh nhan nhi da den: tic dung ha huyét &p clia candesartan it ré rét hon & bént nhan da den
50 v bénh nhan khac

Tré em tir 7 tudi 164 durdi 6 tudi: ’

Swantoan v higu qua & tré em tir 1 dén <61udi chura duocthiét lap.

nighi ndo vé vitri o6 thd duroe thyee hign.
Chiéng chi dinh ding candesartan cho tré em duwdi 1 tudi.

- Bidutrisuy tim

m

Lidu kni d4u thang thureng cia candesartan cilexetil 12 4mg, ngay mat1&n. Tang dan lén téi
ligu dich 32mg ngay maét lan (éu 16i da) hodc lieu dung nap cao nhét duoc thye hién bang

Hign tai dir liéu b sén duee md ta trong muc Duore e hoc duréi day nhung khang cé khuyén |||

.

.

.
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Phong ta kép hé théng renin-angi i

Chay than nhan tao:

Gay mé va phiu thuat: ha huyét ap 6 thé xay ra trong qué trinh gy mé

céch tang gap déi ligu trong khoang théi gian it nhét 2 tudn (xem mue Than trong). Danh gid

bénh nhan suy tim phai ludn ludn danh gia chire ndng than bao gém theo doi creatinine huyét
thanh va kali huyét.

C6 thé dling candesartan cilexetil véri cac thube digu tri suy tim khac, bao gém thube (e ché
enzym chuyén, thudc chen beta, thude Ioi tiéu va digitalis hodc sin pham két hop cla céc
thubc nay. Candesartan cilexetil co thé duwoc dung clng van thudc e ché enzym cm;_«én (<3
bénh nhan suy tim ¢6 triéu ching mac du lléu phép suy tim tidu chudn toi wu khi thube @8
khang thu thé mineralocorticoid khéng duee dung nap. Khdng nén sir dyng keét hop thude o
ché enzym chuyen, thudc lgr tisu gidr kali (vi du spironola mcng} va candesartan cilexetit va chi
xem xét két hop sau khi anh gia canthan vé lgi ichvariiro tiém an

Cidc bénh nhan d3c bit: khang cén didu chinh liBu ban d&u cho bénh nhan cac tudi hodc &
nhirng bénh nhan bi suy gidm thé tich ndi mach, suy than hodc suy gan nhe géntrung binh

Tré em: sw an todn va hiéu qua cla candesartan cilexetil & 1ré em b s sinh ¢én 18 tubi chua
duoc thiét 14p trong didu tr suy tim. Chira co di ligu

CHONG CHi BINH:

Qua mEn cdm véi candesartan cilexetil hodc v batky t durgc ndo cia thubic

Tam c& nguyél thix hai va thir ba cda thai ky (xem myc Than trong va Sl dung thubde cho phu
ni céthai va chocon ba),

Suygannangva/hodc r mat
Vige sl dung dBng théxi candesartan cilexetil v cic san phdm cé chiza aliskiren chdng e
dinh & bénh nhan daithao Sudng hodc suy than (GFR < 80mUphdt/1,73m")

|CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Suy than

Cng nh c4c tc nhan khac e ché hé théng rerin-angictensin-aldosterone, nhirng thay aéi
trong chirc ndng than cd thé duec dy dean & nhieng bénh nhan nhay cam duee didy i bang
candesartan cilexetil.

Khi st dung candesartan cilexetil & b&nh nhan 12ng huy&t &p bi suy than, nén theo ¢éi dinf ky
néng &b kali va creatinine trong huyét thanh. Kinh nghiém cdn han ché & bénh nhan suy than
rét nang hodc é gial @oan cubi (Cl_...... <15 mUphut). & nhirng bénh nhan ndy, nén chusn dé
candesartan cilexetil cin than véi theo dbi huyét ap k§ lrdmg.

Banh gia bgnh nhan suy tim nén bao gbm cac @anh gia dinh kj vé chire ndng than, dac bt o
bénh nhan cao tudi tr 75 tudi trér 1én va bénh nhan bi suy than. Trong qua rinh xdc ginh lidu cla
candesartan cilexetil, nén theo di creatinine huyat thanh va kali. Cac thir ngheém |am sang
trong suy tim khéng bao gm bé&nh nhén co creatinine huyét thanh > 285umol/l | = 2mgldl)

Didu tri déng thei voi thude ire ché enzym chuyén trong suy tim:

Nguy co phan dng bét lgri, d&c bigt 1a ha huyét 4p, 1&ng kali mau va gidm chirc nang thén (bao
gom suy than cdp), ¢ thé tang khisir dung két hop wdi thude Ure ché enzym chuyén {(Xem myc
Tac dung khéng mong mudn).

Sy két hop bd ba cla mat chdt o ché enzym chuyén, mét chdt &&i khang thu thé
mineralocorticoid va candesartan cing khang duore khuyén nghi. S(r dung cie két hop nay
phai durore chuy@n gia gidm sat va phai theo di thuemg xuyen chibc nang thén, dign gidi va
huyetap.

Khéng nén st dung déng théi cac thudc (e ché enzym chuyén va thudc dc ché thu thé
angictensin || & nhirng bénh nhan mac bénh dai thao dwong.

(RAAS):

Co bing chirng cho théy viéc st dung dong thni cac thube Gc ché enzym chuyén, thudc o
ché thu thé angiotensin Il ho#c aliskiren [am ting nguy co ha huyd &p, téng kali mau va giam
chirc ning than (bao gbm cé suy than cip). Do dd, khang nén st dung recha kep RAAS thang
qua vigc sir dung két higp cic thudc (re ché enzym chuyén, thudc (re ¢hé thy thé angictensin |l
hoéc aliskiren (xem muc Tuwong tac thube va duec lurchoc),

Néu dhiéu tri phong ta kép duroc coi la hoan toan cén thi€, thi nén thyrc hign cudi sur giam sat

iz bac 5§ chuyén khoa va phai thirdng xuyén theo déi chat ché chire nng than, dign gidiva |

huyét &g,

Khéng nén si dung dbng thai cac thudc (e ché enzym chuyén va thude e ché thy thé

angiotensin Il & bénh nhan mac bénh than Gaithao dubmg.

qua trinh loc mau, huyét 3p o thé Jac bist nhay cim v&i sv phong 163
thy thé AT 1 do giam thé tich huyét tuemg va kich hoat hé thdng renin-angiotensin-aldosterone.
Do @8, nén cn than xéc dinh lidu candesartan cilexatil véri theo dbi ky lrdmg huyét &p & bénh
nhan chay than nhan tac

Hep dong mach than: cac san pham thudc anh hudna dén hé théng renin-angiotensin-

aldosterone, bao gdm ¢ thuée ddi khang thu thé angiotensin 1 (AIRAS), oé thé [am tang uré
va creatining huyét thanh & bénh nhan bi hep déng mach than hai bén hoac hep van Jong
mach than,

Ghép thin: bing chimg lam sang v& vige si dung candesarian cilexatil & nhitmg bénh nhin

dirgrc ghép than con han che.

Tut huyét &p: tut huyét &p cé thé xdy ra trong qué trinh didu tri véi candesartan cilexatil & bénh

nhén suy tim. Tut huyét 4p cling c6 thé xay ra & nhing bénh nhan ting l}uyét ap bj suy giam
thé tich néi mach nhu nhirng nguwéi dugc ding thube lod tidu lidu cao, Can thén trong ki bat
dhu didutri va theo dai chit ché mirckali huyét.

b&nh nhan duoc didu tri bang thudc déi khang engiotensin |1 do ph
angiotensin. RAt hiém khi, ha huyét ap nghiém treng dén mirc £30

truyén tinh mach valhoac thube van mach.

Hep van déng mach chd v van hai la {bénh co tim phi dai tdc nghén): cing rihu cac thudc

gian mach khdc. than trong d¢ bigt dwoe chi dinh & nhimg bénh nhin bi hep van dgng mach
chd hodic van hai |4 co lién quan dén huywdt dBng, hoac bénh oo tim phi Jai tie nghén

Chimg tang aldosteron nguy®n phat: bénn nhin bi chitng 1ang aldosteron nguyén phat

thuréng 58 khong dép {mg vei cac thutie ha huyet ap hoat ddng théng qua e ché hé thbng
renin-angiotensin-aldesterone. Do 49, & cac bénh nhan nay khdng nén sur dung candesartan
cilexati

Tang kali huyét:
+ 50 dung ddng thii candesartan cilexeti véi thubs ke tigu gi kall, bb sung kali, thay thé mubdi

cé chira kali ho3c cac san phm thude khac o thé lam tEng ndng @& kali (vi du nhir heparin,
co-rimoxazole cling Ia inmethopnmisulffamethoxazole) of thé dén @én tEng kali huyét thanh
&rbénh nhan ng huyét ép. Giam sétkali nén éwrecthue nién khi thich hoe.

Céthé xay ratang kali huyél & bénh nhin suy tim duere digu Iri bang candesartan cilexetil Can
theo dbi dinh ki kali huyét thanh. Khong khuyén khich két hop chdt o ché enzym chuyén,
thubc I tiéu gitr kal (vi du nher spironalactone) va candesartan cilexetil va chi nén xem xét két
hop saukhi danh gia can than vé et ich va nliro tiém an.

Téng quat:

.

82 xay ra ha huyét ap cip tinh, chimg tng uré huyét, thidu nigu hoac, hiém khi, suy than ca o
bé&nh nhan co treemg Iy mach mau va chire néng thin phy thude chid yéu vao hoat 6éng cua
hi théng renin-angolensinaldosterona (vi dy bénh nhén ki suy tim sung huydt nang hosc
bénh than tiem an, bao gdm hep dbng mach than kh: & duoc didu tri bing céc thudc khac anh
hudmg dén hé thang nay. C6 the xdy ra cic tac dung fuemg ty khi diéu tr vod AlIRAs. Nhur vai
bal ky tac nhan ha huyét 4p, gidm huyét ép qua mive & bénh nhén méc bénh co tim thigu mau
cuc b hoac bénh mach mau ndo do thidu méu cur bé eb thé d&n dén nhbi mau cor tim hodc 9ot
quy.

Téc dung ha huyét ap cla candesartan o4 the duroc tAng curing bai cac thude khic ca tac
dung ha huyét 8p, cho di duroe ké dom 18 thude chdng tEng huyét ap hodc duge ké don cho
cacchi dinh khac,

Phunircé thai:

+

Khéng nén bt ¢au diéu tri bang AlIRAs trang khimang thai, Trir khi fiép tuc diéu tri bang AlIRA
dugre o |a can thiét, bénhnhan oé ké hoach mang thai nén duoc thay doi tharh phirong phag
€iéu tri ha huy&t 2p thay thé cd dir ligu an toén d3 dugc thét 1ap g8 sir dung trong thai ky. Kh
chin doan cé thai, nén ngimg Siéu tri bing AlIRAS ngay I3p 10¢ va néu can, nén bat dau didu tr
thay thé (xem muc Chéng chi dich va Phu ndr cd thai vé cha con bid)

& nhing binh nhan sauman kinh, nén danh gia mét cach thudng xuyén kha ndng mang thai
Thing tin phil hop nén dros cung €Ap véalhodc thirs hién cac bign phap ngén ngira nguy oo
phei nhidm trong that ki (xem muc Chong chi dinh v& Phu nir o thai va che con bu).

Sirdung & bénh nhén nhi, bac gbm ca bénh nhi suy than:

-

Candesartan chua duroc nghién clru & ré em o6 mie Ioc cau than doi 30mlfphitt. 73m”
{xem muc Ligu lwong va cach ding).

« Divri tré em co thé bi suy giam thé tich néi mach (vi dy: bénh nhan duoc didu Irj bing thudc

lor tiéu, dc bigt 2 nhirng tré bi suy than), nén bat €4u diéy tri bng candesartan dud) su gidm
saty 1 chit ché va nén khdi Gau il liéu thap hon (xem muyc Ligu lrong va cach ding).

S DUNG THUOC CHO PHU NP MANG THAIVA CHO CON BU:

Sirdung thudc cho phu nir cé thai:

*

*

*

Vige st dung AllRAS khéng duwe khuyén nghi trong ba théng diu cia thai ky (xem mus Than
trong). Vigc sir dung AllRAS bi chéng chi dinh K théng thir tur cla thai ky (xem muc Chéng chi
@nhva Thantrong)

Biing chirng dich 18 hoc lién quan dén nguy oo gay quai thal sau khi tiép xic véi thude Gc ché
enzym chuyén treng ba thang du ciia thai ki vAn chira diroc két luan; tuy nhién khang thé leai
trir st gia t3ng nhé nguy co. Mic dia khéng €6 dir ligu dich 1€ hac o0 kidm soat ve nguy co vai
thudc re ché thu thé Angictensin Il (AlIRAS), nhing lnjg.v cor twomg I 66 thé tan tai dbi véi
nhém thude nay. Trir khi c&n thidt phaitidp tue didu tri bang AIIRA, véi bénh nhan b ké hosch
mang thai n&n thay thé béng phuramg phap didu tri ha huyst 3p oo hd so an tedn da duge thet
1ap 68 s(r dung trong thai ky. néu duret chin dodn mang thai, nén nglmg didu tri bing AlIRAS
ngay p tirevanén bit déu didu trithay thé ndu thich hap.

Phai nhiém vii liéu phdp AlIRArong tam ca nguyet thur hai va thu bacﬁa_ﬂﬂaikj'd‘ugt_bétlé
gay dbccho nguedi (gidm chire nng thén, oligohydramnios, cham phat rién so) va nhiém dbe
sersinh (suy than, ha huyét ap, 18ng kali huyét)

Néu tidp x0c vari AlIRAS 63 xdy ra tir tam ¢& nguyet thir hai cla thas ky, nén siéu am kiém tra
chircnangthadnvahdp so.

Nén theo doi chit chi vé ha huyét 3p & tré so'sinh cd me da cung AlIRA.

Sir dung thuéc cho phu ni che con bii: khdng nén sir dung thude vi khéng ¢é théng tin lién

quan dén vide st dung candesarian cilexetil trong thar ky cha con bu, va nén diéu tri thay thé
bing phuong ghag ¢o hd st 2n todn 8 auore thidt I2p tht hon trong thé kY cho con b, Gic
Biét 12 khinudi tré sor sinh hodc sinhnon.

ANHHUOMNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Khong ¢ nghién cizu nac vA téc ding cla candesartan abi véi khd nang 181 xe va st dung
méy moc Guee thyc hign. Tuy nhign, d6i khi chdng mat hode met md ¢ the xay ra trong cua
trinh diu trj w&i thube,

TUONG TAC, TWONG KY CUA THUOC:

Twong tac cdathube:
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hydrochlorothiazide, warfarin, digoxin, thuéc tranh thai duéng udng
ethinylestradiollevonorgestrel), glibenclamide, nifedipine va enatapril. Két qua cho thay
khing cé trong tac duoc dong hoc cd ¥ nghia [am sang véi cac thudc nay.

Sir dung ddng théri thube loi tiéu gidr kali, bd sung kali, chét thay thé mudi co chira kali hodc cac
thubdc khac (vi du: heparin) ca the [dm t3ng nong dd kali. Nén thue hign  theo dai kali khi thich
hep

Viéc ndng d6 va déc tinh cia huyét thanh cd thé tang hdi phuc duerc 83 duoc bio céo trong
qud trinh s dung dong theri véi thude trc ché enzym chuyén. Tac dung turong ty co thé xay ra
viri AlIRAs. Khang nén sl dung candesartan viri lithium. Néu can két hep nén theo dai can
than néng aa lithium trong huyét thanh.

KhiAlIRA duroc ding déng ther v cac thude chidng viem khang steroid (NSAID) (cac thube ire
ché chon loc COX-2, acid acetylsalicylic ( > 3g/ngay) va NSAID khang chon loc), c6 thé gay
suy giam huyet ap.

Ciing nhur céc thudce tre ché enzym chuyén, sir dung déng theri AlIRAS va NSAID cd thé din
@én tang nguy co suy gidm chirc nang than, bao gdm suy than cAp va tang kali huyét thanh,
diic biét & nhimg bénh nhan cé chirc nang than kém. Nén than trong thye hién vige két hop
nay, dic biét | cho nguéri cao twdi. Bénh nhan can duec cung cap Al nuéc vé nén xem xét
theo déi chirc n3ng than saukhi bt diu Gidu tri dbng thér, va dinh ky sau dd

Sir dung & tré em: cac nghién clru lrong tée chi droe thue hign & ngudi Ion va chira cé bao
céo vé cacnghign clrutrén tréem.

Twong ky ctia thude: (khong &p cung).

.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Téc dung khéng mong muén trong didu tri ting huyét 4p:

+ Céc nghién ciu 13m sang cé kiém soat cho thay céc tac dung khdng mong muén nhe va

thoang qua, va khong c6 mbi lién hé véi lidu long hodc tuditac. Ty I& ngung diu tri do téc

dung khéng mong mudn véri candesartan cilexetil (3,1%) va gia duoc (3.2%).

Trong mét phan tich téng herp di lidu thik nghiém 1am sang cda bénh nhan tang huyét ap, cac

téc dyng khong mong mubn véi candesartan cilexelil duot xac dinh dua trénty 1 cac tac dung

khéng mong mudn cla candesartan cilexetil cac hon it nhat 1% so véity 1& mac phai véi gid

duee. Theo dinh nghia nay, cac tic dyng khing mong mudn thueéeng gap 18 chang mt, mat

thiing béng, dau d8u va nhidm tring duémg hi hap.

+ Bang dwoi day thé hién cac phan {mg khdng mong mudn tir cdc thir nghiém lam sang va thue
té = dung trong didu tri.

« Cactan sé duoc sir dung trong cde bang & muc ndy 1: rét thwimg gdp (ADR = 1/10), thudmg

g3p (1/100<ADR <1/10), it géip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém g3p (1/10000 s ADR < 1000) va |

rat hiém g3p (ADR <10000).).

Cac hé cor quan Tan suat Tac dung khéng mong muén

Viém nhidm va hoaitlr | Thudma oip Viém durérnag hé hép

R a1 : Rt hidm g3 5 R -
tinh va mét bach cau hat

Réi loan chuyén héa Rét hiém gap | Tang kali huyét, ha natri huyét

va dinh duéng : z

Réi loan hé than kinh Rét thurdmg g&p | Chdng mat, méat thang bing, dau déu

RO loan ho hap, Rathiem gap | Ho

iong ngue va trung that i 5

R&i loan da day rudt R&thiém gap | Budn ndn

. Thura ro tan soat] Tieu chay
R.0i lcan gan mat Rat hiém gap TEng enzym gan, Chirc nang gan bat | |
T thwong viem gan

Réi loan da va Rét hiém gip | Phit mach, phét ban, mé day, ngira

mé dudi da

Réi loan co xuong Rathidm gap | Dau lung, dau khop, dau co

va mo lien ket .

Roi loan than va tiét nisy Réathiém gip | Suy than, bao gdm suy than & nhirng
Berih nihan nfiay cam [xem Than frong)|

C3c két qua thir ngiém
Nhin chung, candesarian cilexetil khéng & &nh huréng quan trong ve mat lam sang d_éi voi
céc thir nghiem trong phdng thi nghiém thong thudng. B8i vir cac chét e ché hé théng
renin-angiotensin-aldosterone khac, nguéi ta da thay mot lueng nhd hemoglobin bi gidm. Vigc
theo ddi thurdmg xuyén cac bién s0 théng thudng trong phéng thi nghiém |4 khong can thiet
véi bénh nhan dang diung candesartan cilexetil. Tuy nhign, nén theo dai dinh ky ndng 44 kali
vé creatinine trong huyét thanh & bénh nhan suy than.

Beénh nhi:

Sir an toan cla candesartan cilexetil dwgc theo doi & 255 tré em va thanh thidu nién tir 6 dén
<18 tudi bj tang huyét ap, nghién clru higu qua 1am sang trong 4 tudn va nghién clru m& trong

— 1 nam. Gan nhu tit ca cac hé cor quan khac nhau, tAn sudt cic tie dung khong mong mudn &

Céc hop chét g4 duoc thir nghiém trong cac nghién clru dugc dong hoc 1am sang bao gbm |

«={r& em n&m trong pham i thuromg gdpfit g&p. Mac du tinh chat va mirc 4§ nghiém trong cla
[*“cac tac dung khéng mong mubdn tuomg e nhr & ngurdd Ién (xem bang trén), tan suat cla tat
™c4 cac tac dung khing mong mubn, cao hon & tré em va thanh thiéu nién, d3ic bigt Ia:

'+ Nhirc ddu, chong mét va nhigm tring dwémg hé hép trén, 13 nhimg tac dung khéng mong
Q mudn rit thirdng ap (= 110) & tré em va thudng gip ( £1/100 dén <1/10) & nguai len.

MAT B

+ Ho: rat thuomg gap (> 1/10) & tré em va rét hiém gap (<1/10.000) & nguri lan

+ Phat ban: rit theémg gap (2 1/100 dén < 1/10) & tré em va rdl higm gdp (<1/10.000) &
nguen ém,

it g&p (= 1/1.000 8én < 1/100) ting kali huyét, ha natri huyét wa chirc nang gan bat thudmg

& tré em va rat hiém gap (< 1/10.000) & ngudi ien

+ Tm-n‘mg odp (= 17100 dén < 1/10) rdi loan nhip xoang, viém mai hong, rét thiseng gap (2
1/10) s6t va dau vom hong I3 tinh trang & tré em; nhung khéng €6 bdo cao & ngued lon
Tuy nhién, day 1a nhirng bénh théng thuéng théi ther u va e tinh chit tam thin.

Hb so an todn tdng thé dbi véi candesartan cilexeti & bénh nhi kindng khac bidt dang ké so

vé&i hé ser an toan & ngudi Ién.

Tic dung khéng mong muén trong didu tri suy tim:

» Cac tac dung khéng mong mudn cda thube & bénh nnan suy tim 1y thuée tinh chit duoc
Ij clia thube va tinh trang sic khde cla bénh nhain. Trong charong trinh 1am sang CHARM,
50 sanh candesartan citelexil véi lidqu téi 32mg (n = 2 B04) vé gid dwos (n = 3,756), 21.0%
nhém candilartan cilexetil va 16,1% nhom gid droc d8 phdi nglng didu i vi céc t&c dung
khang mong muén. Céc tac dung khdng mong mudn thudng gdp nhét duoc bao cao &
tang kali huyét, ha huyét ap va suy than. Nhirng bidu hign nzy theng gap hon & nhimg
bénh nhan trén 70 twdi, bénh nhan tieu dwéng hodc nhiPng ddi iong stz Sung cac san
phém thudc khéc dnh hurdmg dén hé thong renin-angiotensin-aldosterone, dac bist 14 thude
{rc ché enzym chuyén valhodc spironolactone.

+ Bang dudi ¢ay trinh bay cac tac dung khdng mong mudn tr cac thir nghiém |am sang va
nhimg kinh nghiém sau khi leu hanh thude.

Cac he co quan Tan suat Tac dung khéng mong muon
ROl fean mau RaThem gap Giam bacl U, giam bach cau frung
va hé bach huyét tinh va mal bach chu hat
Réi loan chuyén hoa Thudng adp Téng kali huyét
v dinh dirémg RAthiem gap | Ha natr nuyét
Réi loan hé than kinh Rat hiém gap _ |Chéng mat, dau ddu
i loan mach Ha huyét ap
Réi loan ho hip, RA&thiém gap  |Ho
| lfng ngurc va trung that i
R&i loan da day rudt | Fat hiem gap Buéin nén
g A0 chay

Ch
Réi loan gan mat Rathidm gdp | Tang enzym gan, chirc néing gan bat

thurdng hodc viem gan

Réi loan da va Rithiémgap |Phi mach, phét ban, mé day, ngira
R6i loan cor xurong Rat hiém gap Bau hyng, dau khép, dau cor
Réi loan thén va tigt niéu| Thuéng gap Suy than, bac gdm suy than & nhirng

bé&nh nhan nhay cam (xem Than treng)

Céc phdt hién trong phéng thi nghiém
Ph bién 4 tang kali huyét va suy than & nhitng bénh nhén ding candesartan cilexatil 62 didu
tri suy tim, N&n theo déi dinh ky creatinine va kali huyét thanh.

|| QUA LIEU VA CACH XUF TRi:

Qualiéu:
+ Duatrén céc dénh gis v& duroc 1y, bidu hién chinh cla qua 1idu cidng nhur riéu chimg cla ha

huyét ap va chang mat. Trong céc bac cdo trrdng hop qua lBu rigng bist (i2n dén 672mg | |

candesartan cilexetil), bénh nhan &3 hoi phuc binh thudmg,

+ Khéng codir ligu vé sk dung thubc qua lidu, khong ding qua lidu ehi dinh cla thube.

Cach xtr tri khi dung thudc qua lidu:

+ Néubénhnhan e biu hign ha huyét p, cin leu ¥ didu tr trigu chirng va thee déi cac déu higu
sinh tbn, D3t bénh nhan nim nglra véi hai chan nang cao. Néu van chura higu qua, nén tang
thé tich huyét tirong bing cach truyén dich, vi dy, dung dich mudi dang trremg, Ca thé s
dung cic san phdm thube didu tri giso cim néu cic bién phap néutrén khang 4 hidu qud

+ Chay thannhan tao khong loai bd duec candesartan cilexeatil.

DAC TINH DUO'C LUC HOG:

+ Nhém dwgcly vamaATC: thude ddi khang Angiotensin Il, maATC: COCADS

+ Cochétac dung:

« Angiotensin Il & hormone van mach chinh cla hé thing renin-angictensin-aldosterone va
dong vai trd trong sinh ly bénh tang huyét ap, suy tim va cac réi lsan tim mach khdc. Né cing o6
mét vai tro trong sinh bénh hoc phi dai cor quan cudl va tén theong. C&¢ tac dung sinh Iy bénh
chinh cGa angiotensin II, nhwr gay co mach, kich thich aldosterone, didu hda can bing ndi moi
vanwéc vakich thich ting trrémg té bao, théng qua trung gian thu thé loai 1 (AT1)

+ Candesartan cilexetil thich hop 88 st dung bang dudng ué

hoa thanh chat hoat 85ng candesartan, bang cach thiy phirrester

duing tiéu héa. Candesartan |2 mét AlIRA, chon loc che
phan ly cham tir thu thé. No khéng cd hoat dong chi van.

Candesartan khéng (re che ACE, chuyén angictensin | thanh's

bradykinin. Khéng c6 tAc dung dbi viri ACE va khing b tae du

P. Trong cac thir nghiém lam sang cé kiem soat so sanh candesartd

|1& ho thap hon & bénh nhan ding candesartan cilexetil Candesartan K 2 5

céc thu thé hormon hodic céc kénh ion khac dues biét 13 quan trong trang digu héa tim mach.

Vigc ¢di khang cda cac thy thé anagiotensin Il (AT 1) din dén ting lidu idn quan dén vidctang
ndng d& renin trong huy#t wong, ndng dé angiotensin | va angiotensin |l va gidm néng 48
aldostercne treng huydt iwong.

| ||lpac TiNH DUOC BONG HOC:

Hép thuva phan phéi

+ Seukhiudng, candesarian cilexetil duac chuyén thanh chit hoat déng candesartan, Sinhkhé
dung tuyét dbi cla candesartan 13 khodng 40% sau khi udng dung gich candesartan cilexatil,
Sinh khé dung twong déi cla dang vién so véi dang dang dung dich wéng cling ham leong 12
khoding 34% va rét it thay 8di. Do dé, sinh kha dung tuyét 65 w&c tinh cla dang vién 1a 14%.
Dat ndng a5 dinh téi da trang huyét thanh (Cmax) 34 giér sau kni udng thudc. Nong 45 trong
huyet thanh candesartan téng tuyén tinh khi 1ang liéu rong khedng liéu iy tri. Khing cb sur
khécblétIuéngumdéng:mt:‘nh'.mngdmdang hee cla candesartan. Dign tich dudi dudng
cong {ALUC) cha candesarian khéng bi nh hudng Jang ké bai thue pham

Candesartan |ién két cao wiri protein huyét Wwong (hon 99%). Thé tich phan bb cla
candesartan 10,1 kg,

+ Sinhkha dung cia candesartan khong bi &nh huéng béi thize phdm.,

Chuyén hoéa va théi trir:

+ Candesartan dwoc loai b4 chi yéu & dang khang thay dbi qua nudc tidu va mét va chi & mat
lurong nhd direrc |0ai b4 bang chuyén hoa & gan (CYP2C9). Cac nghién eiru hremg tac thube
chothay khong od tac dung ddi wéi CYP2C9va CYP3AS, Dua trén dir liéu invitno, s&khangca
frong tac nao xdy ra & vivo vii cac thudc ma sk chuyén hoa phy thudc vac cytochrom P450
iscenzyme CYP1AZ, CYP2A5, CYFZCH, CYP2C18, CYP2DE, CYP2E1 hodc CYPA. Thin
gian ban hiy cudi cung cia candesartan |a khodng 8 gicr. Khéng co sur tich 1Dy sau nhidu hiéy

+ Tbng dithanh thditrong huyet trong clia candesantan |3 khadng 0,37mUphdt/kg, wéi d& thanh
thi & thén khedng €, 15mI/phitkg. Than dio thai candesanan bang loc cau than va bai tiét &
éngthan. Sau mét liéu udng duoc 4nh diu 147 candesartan cllaxatil, khodng 26% lidu droc
bai tiét qua nuéc tiéu dudi dang candesartan va 7% dudi dang chit chuyén héa khang hoat
abng trong khi khodng 56% lidu duoe tim théy trong phin 12 candesartan va 10% 1 chét
chuyén haa khong hoat déng,

Duwore déng hoc nhém bénh nhan dac hiét

+ U ngudicao tud) {trén 65 tudi) C... va AUC cda candesartan tng trong mg khodng S0% va
BO% so wéri ddi trong 1ré tudi, Tuy nhign, dap Gma huyét &p va t 18 céc tac dung khéng mong

muén |2 turong by nhau sau khi ubng mit liéu candesartan cilexetil & bénh nhan iré tudi va

ngLeii gid (xem Ligu eomg va cdch ding).

&' bénh nhan suy than nhe dén trung binh C,.,, vAAUC clia candesartan tang khi dung liéu 3p

ai 12n ot khedng 50% va 70%, rhung t,, khong thay d&i, so v&i bénh nhan co chire néng

than binh thuramg. Nhirng thay &ditiroma (rng & bénh nhan suy than ndng lan krotkhodng 50%

v& 110%. t,, cudi clia candesarian da tang gip d&i & bénh nhan suy than nang. AUC cla

candesantand bénh nhan chay than nhan tas teom g i nhe & bénh nhin suy thin néng.

Trong hai nghién ciru, c& hai bénh nhén bi suy gan nhe dén trung binh, ¢d sur gia tang AUC

trung binh cla candesartan khodng 20% trong mét nghien ¢iru va BO% trong nghién clu khac

(wem myc Lidu lreng va céch ding). Khéng ea kinh nghiém & bé&nh nhan suy gan nang.

Bénh nhi:

+ Tinh chal duge ddng hoc clis candesarntan durore danh gid & trd ting huydt ap 1 1 08n <8 tudi
va6.dién < 17 wdi trong hai nghién ciru PK dom lidu,

+ O tré em tir 1 dén < & tudi, 10 r2 cin niing 10 6&n < 25 kg nhan droc mt @u duy nhit
0.2mgfkg dang hén dich udng, Khang co mbi trong quan gilka C,, va ALC voi tudi hodc can

néing. Khang thu thap duoc dir lidu thai trir; do @4, khdng ro khd nang cé méi tremg quan gilra

thai trie va trpng lugmg / tudi trong nhém bénh nhdnndy.

O'trd em 1 6 &80 <17 tubi, 22 tré nhan duroe matiéu duy nhat 12 16 mg. Khong co méi tuomg

-

C...(p=0,012)v3AUC (p=0,011}. Knéng thu thap drgrcdlr liéu thanhthéi, co do khdngrd kha
nang o mditremg quan gifa db thanh thai va trong lvemg/tudi trong nhiom bénh nhan nay.

+ Traem >6&ubica pheinhidm trrong b nhir ngueé Iém khi eha ubng cling mot lidu.

+ Duoc Gdng hoccda candesarian cilexetil chua duoe nghién eiru &rbénh nhi <1 i,

QU CACH PONG GOI:

Hép 1vi,3vi, 5, 10wi, 20vix 10viennen

BIEUKIEN BAQ QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUO/NG CUA THUGC:

Béo quan: Noikho, nhiét 30 khéng qua 30°C, tranh dnh séng.
Han ding: 36 thang k& t{r ngady sénxuat.
Tiéu chudn: TCCS

TEN, DIACHI CUACO SO SAN XUAT THUGC:

CONG TY CO PHAN DL?Q'C PHAM TRUNG LFONG VIDIPHA
184/Z L& Vi&n S§, Phurdng 10, Quan Pha Nhuan, TR HCM
T, (84 - 28) - 25440108 Fax: (34 - 28) - 38440445
Cor sé&r san xudt: CHI NHANH CONG TY CPDP T.F VIDIPHA BiNH DUONG

NI Khu phé Tan Binh, Phudmng Tan Higp, Thi a8 Tan Uyén, Tinh Binh Dwong

quan gitra C,_ v& AUC v tudi. Tuy nhign, trong keong dudng nhu teong quan dang kéwéi |




