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hi ditng theo don thuéce

CANDOVAS 4

Vién nén Candesartan cilexetil 4 mg

Doc kj huéng dan sir dung triede khi dimg
Dé xa tam tay tré em
Théng bdo ngay cho bdc st hode duwoce sTnhitng tdc dung khéng mong muén gép phai khi sir dung thuéc

THANH PHAN VA HAM LUQNG

MQi vién nén c¢6 chira:

Thanh phan hoat chit:

Candesartan cilexetil............ 4 mg.

Thanh phan ti dwge: Lactose monohydrate 200, microcrystalline cellulose 101,

croscarmellose sodium, polyethylene glycol 6000, povidone K30, magnesium stearate.

DANG BAO CHE

Vién nén mau tring dén tring nga, hinh tron, hai mat khum, tron lang, canh va thanh vién

lanh lan.

CHI PINH

Thube duoce chi dinh dé:

- Diéu trj ting huyét 4p nguyén phat & ngudi 16n.

- Diéu tri tang huyét 4p & tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén dudi 18 tudi.

- Diéu tri suy tim va suy giam chirc ning tim thu thét trai & ngudi lén (phan sut téng
mau that trai < 40%) khi khong dung nap thube e ché men chuyén angiotensin (ACE)
hodc st dung phdi hop véi thudc e ché men chuyén & bénh nhén suy tim c¢6 triéu
ching, khi cac chit dbi khang thu thé mineralocorticoid khong duge dung nap, mic du
day 1a bién phap t6i wu.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding:

Tang Imvéj‘ ap

Khuyén cdo liéu khoi dau va liéu duy tri hing ngay cua candesartan cilexetil 1a 8 mg x 1

lin/ngay. Hau hét hiéu qua ha huyét 4p dat duoc trong vong 4 tudn. Mot sé bénh nhan

khong duogc kiém soat huyét ap ddy du c6 thé tang liéu dén 16 mg x 1 lin/ngay va tdi da la

32 mg x 1 lan/ngay. Pidu chinh lidu ding theo dép tmg huyét 4p.

C6 thé dung candesartan cilexetil ciing véi cac thude ha huyét dp khac. Phdi hop veéi

hydrochlorothiazide da duoc chirmg minh 1a c6 téac dung hiép ddng ha huyét ap véi cac liéu

candesartan cilexetil khac nhau.

Nguoi cao tudi

Khong cén diéu chinh liéu khéi dau & nguoi cao tudi.

Bénh nhén giam thé tich néi mach

C6 thé can nhic sir dung lidu khéi dau 1a 4 mg & bénh nhan ¢ nguy co ha huyét ap, nhu

nhitng bénh nhan cé thé bi giam thé tich mau.

Suy thdn
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Lidu khoi ddu 12 4 mg & bénh nhan bi suy than, bao gdm bénh nhan chay thén nhén tao.
Nén diéu chinh liéu ding theo dap tng. Co6 it kinh nghiém diéu tri cho bénh nhan suy than
rat nang hodc suy than giai doan cudi (Clereatinia < 15 mL/phut).

Suy gan

Khuyén cdo liéu khoi ddu la 4 mg x 1 lan/ngay & bénh nhan suy gan tir nhe dén vira. Co
thé didu chinh liéu dung theo dap tng. Chéng chi dinh candesartan cilexetil & bénh nhén
suy gan nang va/hodc r mat.

Bénh nhdn da den

O bénh nhan da den, tac dung ha huyét ap ctia candesartan it rd rang hon so véi bénh nhan
khéc. Do d6, can diéu chinh liéu va diéu tri két hop dé kiém soat huyét 4p ¢ bénh nhan da
den thuong xuyén hon so vi bénh nhéan khéc.

Tré em

Tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén duéi 18 tudi:

Khuyén céo liéu khéi dau Ia 4 mg x 1 lan/ngay.

- Tré em < 50 kg: bénh nhan ¢6 huyét ap khong duoe kiém soat day du, c6 thé_ tang licu

dén ti da 8 mg x 1 lan/ngay.

- Tré em > 50 kg: bénh nhan c6 huyét ap khong duoc kiém soat diy du, co thé tang lidu

dén 8 mg x 1 léin/ngéy va sau d6 dén 16 mg x 1 lan/ngay néu cén.

Liéu trén 32 mg chwa duoc nghién ciru & tré em.

Hau hét hiéu qua ha huyét 4p dat duoc trong vong 4 tuan.

Déi véi tré em c6 thé bi suy giam thé tich ndi mach (vi du bénh nhan diéu tri bang thude

loi tiéu, dic biét 1a bénh nhan suy giam chirc ning than), nén bit diu diéu tri bing

cadesartan cilexetil duéi su gidm sét y té chat ché va nén can nhic liéu khoi dau thap hon

liéu khoi dau chung & trén.

Candesartan cilexetil chua dugc nghién ctru trén tr¢ em c6 toc do loc cau than dudi 30

mL/phtt/1,73 m?,

Tre em da den

Téc dung ha huyét 4p clia candesartan & bénh nhan da den it rd rang hon so voi cac bénh

nhan khac.

Tré em tir diedi 1 tuéi dén < 6 tuéi

- Chua xdc dinh dugc tinh an toan va hiéu qua ¢ tré em tir 1 tudi dén < 6 tudi. Dir lidu
hién c6 duoc mo ta ¢ ph?m dugce luc hoc nhung khong co khuyén céo nao vé lidu lugng
c6 thé str dung.

- Chéng chi dinh candesartan cilexetil & tré em dudi 1 tudi.

Suy tim

Liéu khéi dau khuyén cdo ciia candesartan cilexetil 1a 4 mg x 1 lin/ngay. Diéu chinh dén

liéu dich 32 mg x 1 lan/ngay (liéu téi da) hodc liéu dung nap cao nhit duge thuc hién bing

cach gap doi liéu trong khodng thoi gian it nhit 2 tudn. O bénh nhén suy tim luén danh gid

chirc nang than nhu theo dai creatinin va kali huyét thanh.

C6 thé dung candesartan cilexetil ciing véi thude suy tim khic, gdm thudc e ché men

chuyén, thude chen beta, thubc loi tiéu va digitalis hodc dang phdi hop cua céc thude nay.

C6 thé dung dong thoi candesartan cilexetil voi thude e ché men chuyén & bénh nhan
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suy tim c6 triéu chitng miic di liéu phép diéu tri suy tim chudn téi wu khi thude déi khang

thu thé mineralocorticoid khong duoc dung nap. Khong khuyén co phéi hop thude e ché

men chuyén, thuée lgi tiéu gitr kali voi candesartan cilexetil va chi nén can nhéc sau khi

da danh gia cin thin vé lgi ich va nguy co tiém 4n.

Déi twong dic biét khdc

Khong can thiét diéu chinh lidu khéi ddu & ngudi cao tudi hodc nguoi giam thé tich noi

mach, suy than hodc suy gan tir nhe dén vira.

Tré em

Tinh an todn va hidu quéa cia candesartan cilexetil & tré em tir so sinh dén 18 tudi chua

duoc xédc dinh trong diéu tri suy tim. Khong ¢6 sin di liéu.

Cach dung:

Dung dudng udng.

Nén udng candesartan cilexetil mot [n mdi ngay cung hodc khong cung véi thirc dn.

Sinh kha dung cuia candesartan khong bi anh hudng bai thire an.

CHONG CHI PINH

- Quéa mén cam v6i candesartan cilexetil hodc bat ky thanh phin t4 duoc nao cta thube.

- Ba thang giita va ba thang cudi thai ky.

- Suy gan nang va/ hodc r mét.

- Tré em dudi 1 tudi.

- Str dung dong thoi candesartan voi nhitng san phim chira aliskiren & bénh nhén dai théo
duong hodc suy than (GFR < 60 mL/phut/1,73 m?).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Suy thin

Ciing nhu céc thube trc ché hé renin — angiotensin — aldosteron khéc, c6 thé du doan thay

ddi chire ning thin & nhitng bénh nhan nhay cam diéu trj bing candesartan cilexetil.

Khi str dung candesartan cilexetil & bénh nhén ting huyét dp c6 suy than, khuyén cdo nén

theo dd&i dinh ky nf“mg d6 kali va creatinin huyét thanh. C6 it kinh nghiém & bénh nhén bi

suy thén rit ning hodc suy than giai doan cudi (Clereatinin < 15 mL/phit). Nén diéu chinh

can than candesartan cilexetil qua viéc theo ddi huyét ap & nhitng bénh nhan nay.

Panh gia nhitng bénh nhan suy tim nén bao gdbm danh gia dinh k¥ chirc ning than, dic biét

1a ngudi cao tudi tir 75 tudi trér 1én, va nhitng bénh nhén suy gidm chire ning than. Trong

khi didu chinh lidu candesartan cilexetil, khuyén cdo theo ddi ndng do creatinin va kali

huyét thanh. Nhitng thir nghiém 14m sang & suy tim khong bao gdm nhitng bénh nhan c6

ndng do creatinin huyét thanh > 265 pmoL/ml (> 3 mg/dl).

Tré em, suy thin

Candesartan cilexetil chua dugc nghién ciru trén tré em co tde @6 loc cAu than dudi 30

mL/phat/1,73 m”.

Phéi hop véi thubc tre ché men chuyén trong suy tim

Nguy co tdc dung khéng mong muén, dic biét 1a ha huyét 4p, ting kali huyét va giam

chire niing than (gdm suy than cip tinh), c6 thé tang 1én khi dung candesartan phdi hop véi
thudc trc ché men chuyén. Su két hgp nay can duge béc si chuyén khoa gidm sit va theo
doi chat ch& chire ning than, dién giai va huyét ap thuong xuyén. Khong nén ding dong
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thoi thude e ché men chuyén va thube chen thu thé angiotensin II & nhitng bénh nhan
bénh than do dai thao dudng.

Chay than nhan tao

Trong qué trinh loc mau, huyét &p c6 thé dic biét nhay cam v&i su e ché thu thé AT1 do
giam thé tich huyét twong va hoat héa hé renin — angiotensin — aldosteron. Do d6 nén diéu
chinh candesartan cilexetil can than bang viéc theo doi k¥ ludng huyét ép & bénh nhan
chay than nhan tao.

Hep dong mach thin

Céc thudc tac dong 1én hé renin — angiotensin — aldosteron, bao gom thudc dbi khang thy
thé angiotensin II (AIIRA), ¢6 thé lam ting uré méu va creatinin huyét thanh & bénh nhén
hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach than mdt bén.

Ghép thin

C6 it bing ching 1am sang vé str dung candesartan cilexetil & nhitng bénh nhéan da dugc
ghép than.

Hua huyét dp

C6 thé xay ra ha huyét 4p khi diéu tri v6i candesartan cilexetil & bénh nhén suy tim. Triéu
chimg nay ciing c6 thé xay ra ¢ nhitng bénh nhan tang huyét ap cé suy giam thé tich noi
mach nhu nhiing nguoi dung thude 1oi tiéu liéu cao. Can than trong khi bét dau didu tri va
¢b ging diéu chinh tinh trang giam thé tich tudn hoan.

Uc ché kép hé renin — angiotensin — aldosteron (RAAS)

C6 bing ching cho thiy st dung ddng thoi thude e ché men chuyén, thude chen thy thé
angiotensin I hodc aliskiren lam tang nguy co ha huyét ap, ting kali huyét va giam chirc
nang than (bao gdm suy than cp tinh). Do d6 khong khuyén cdo trc ché kép RAAS thong
qua phoi hop thude e ché men chuyén, thude chen thu thé angiotensin II hoic aliskiren.
Néu liéu phap trc ché kép duoc xem la thuc su can thiét, chi nén thuc hién dudi su giam
sat cua bac si chuyén khoa va phai thuong xuyén theo doi chit ché chiic nang than, dién
giai va huyét ap. Khong nén ding dong thoi thude e ché men chuyén va thude chen thu
thé angiotensin II & bénh nhan bi bénh than do dai thio dudng.

D6i voi tré em co thé bi suy giam thé tich ndi mach (nhu bénh nhan dugc diéu tri bang
thude loi tidu, dic biét 1a nhitng tré bi suy giam chirc ning than), nén bt diu diéu tri bang
candesartan cilexetil dugi su gidm sat y té chat ché va nén cin nhic lidu khoi dau thip.
Gay mé va ph au th udt

Co thé xay ra ha huyét 4p khi gdy mé va phau thut & nhiing bénh nhén diéu tri bing thudc
d6i khang angiotensin II do trc ché hé renin — angiotensin. Rat hiém gip ha huyét ap
nghiém trong néu du phong bing dich truyén tinh mach va/hoic thudc lam ting huyét ap.
Hep van dong mach chu va van hai la (bénh co tim phi dai tic nghén)

Cung nhu céc thude gian mach khéc, dac biét than trong khi chi dinh & nhitng bénh nhén
bi hep van dong mach chu hodc van hai 14 lién quan dén mit huyét dong, hodc bénh co tim
phi dai tic nghén.

Cuong aldosteron nguyén phdt

Trang 4/11



https://trungtamthuoc.com/

Bénh nhén ting aldosteron nguyén phat thudng s& khong dap (g v6i céc thude ha huyét
4p hoat dong thong qua trc ché hé renin — angiotensin — aldosteron. Do d6, khong khuyén
khich str dung candesartan cilexetil & doi tugng nay.

Tang kali mau

Sir dung dong thoi candesartan cilexetil véi thude loi tiéu giir kali, thude bd sung kali, chat
thay thé mudi c6 chira kali hoidc cic thude khic ¢6 thé lam ting ndng dd kali (nhu heparin,
co-trimoxazole con dugc goi la trimethoprim/sulfamethoxazole) c6 thé din dén tang kaii
huyét thanh & bénh nhan ting huyét ap. Nén theo ddi ndng do kali thich hop.

Tang kali huyét c6 thé xay ra ¢ nhiing bénh nhan suy tim diu tri bing candesartan
cilexetil. Khuyén cdo theo doi dinh ky ndng d6 kali huyét thanh. Khong khuyén cdo két
hop thude tre ché men chuyén, thude 1gi tiéu gitt kali (nhu spironolactone) va candesartan
cilexetil, chi nén can nhic sau khi da danh gia can than céc loi ich va nguy co tiém 4an.
Than trong chung

0 nhitng bénh nhén ¢6 truong luc mach méu va chic nang than phu thudc chu yéu Vao
hoat dong cua hé renin — angiotensin — aldosteron (nhw bénh nhan bi suy tim sung huyét
ning hodc bénh than tiém 4n, bao gdm hep dong mach than), diéu tri bing céc thude khac
tac dong 1én hé nay c6 lién quan dén ha huyét ap cdp tinh, ting nito huyét, thiéu niéu hoic
hiém khi suy than cdp. Khong thé loai trir kha ning xay ra cac anh hudng tuong tu véi cac
AIIRA. Ciing nhu bit ky thudc ha huyét ap nao, ha huyét 4p qua mic & bénh nhan thiéu
méu co tim hodc bénh mach méu nio do thiéu méau cuc bd 6 thé dan dén nhdi mau co tim
hodc dot quy.

Téc dung ha huyét 4p cia candesartan c6 thé tiang 1én bai cac thude khac c6 tac dung ha
huyét ap, dit dwoc ké don véi chi dinh ha huyét ap hay céc chi dinh khac.

Thai ky

Khéng nén ding cic AIIRA trong thdi ky mang thai. Trir khi cdn thiét tiép tuc diéu tri
bing AIIRA, bénh nhin c6 ké hoach mang thai nén dugc chuyén sang céc phuong phap
didu tri ting huyét ap khac da xéc dinh tinh an toan dé st dung trong thai ky. Khi dugc
chin doén c6 thai, tbt nhit nén ngimg diéu tri bing cdc AIIRA ngay lap tic, va nén bit
dAu liéu phap thay thé khéc phu hop.

O nhitng bénh nhan sau ky kinh nguyét, nén thuong xuyén dénh gia kha ning mang thai.
Cén cung cép thong tin va/hodc hanh dong thich hop dé ngan ngira nguy co phoi nhiém
khi mang thai.

Ta dwoe

San phdm chtra lactose, do d6 khong nén diing cho nhitng bénh nhan c6 vin d& di truyén
hiém gip khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hogc kém hap thu glucose-
galactose.

San phdm chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia la vé co ban “khong chira
natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thai ky

Khong khuyén cdo sir dung cac AIIRA trong ba thang diu cua thai ky. Chong chi dinh st
dung cic AIIRA trong ba thang thir hai va thir ba cua thai ky.
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Bing ching dich t& hoc vé nguy co gdy quéi thai sau khi dung thuc trc ché men chuyén
trong ba thang diu ciia thai ky chua duoc xdc dinh, tuy nhién khong thé loai trr su gia
ting nho vé nguy co. Trong khi khong c6 dit li¢u dich t& hoc duoc kiém sodt vé nguy co
véi cac AIIRA, nhitng nguy co tuong tu c¢6 thé ton tai doi véi nhom thude nay. Trir khi
can thiét tiép tuc diéu tri béng AIIRA, bénh nhén ¢c6 ké hoach mang thai nén duoc chuyén
sang cdc phuong phap diéu tri tang huyét ap khic da xdc dinh tinh an toan dé st dung
trong thai ky. Khi dugc chan doan c6 thai, tot nhat nén ngimng diéu tri bang cdc AIIRA
ngay lap tire, va nén bét dau liéu phap thay thé khac phu hop.

Phoi nhidm v6i AIIRA trong ba thang giira va ba thang cubi thai ky dugc biét 1a giy doc
cho thai nhi (giam chirc nang than, thiéu i, cham phat trién xuong so) va dgc tinh & tré so
sinh (suy than, ha huyét ap, ting kali huyét).

Néu phoi nhidm véi cac AIIRA tir ba thang gitra ctia thai k¥, khuyén céo nén siéu am kiém
tra chirc ning than va hop so.

Theo doi chit ché vé tinh trang ha huyét ap cho tré so sinh c6 me da dung cac AIIRA.

Phu nit cho con bu

Khéng c6 théng tin nao vé st dung candesartan cilexetil trong thoi ky cho con bu, vi vy
khong khuyén cdo sir dung candesartan cilexetil va vu tién sir dung céc phuong phép diéu
tri thay thé da xac dinh tinh an toan trong thoi gian cho con bu, dic biét khi dang nudi tré
so sinh hodc tré sinh non.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién ctru nao duoc thuc hién vé anh hudng cia candesartan d6i v6i kha ning
lai xe va sir dung may moéc. Tuy nhién, cdn luu y déi khi chéng mit hodc mét moi c6 thé
xudt hién khi diéu tri v6i candesartan cilexetil.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Céc hop chét da dugc nghién ctru trong cac nghién ctru duge dong hoc 1am sang bao gdm
hydrochlorothiazide, warfarin, digoxin, thubc uéng tranh  thai  (nhuw
ethinylestradiol/levonorgestrel), glibenclamide, nifedipine va enalapril. Chua xéc dinh
tuong tac dugc dong hoc dang ké nao vé mat 1am sang véi cac thude nay.

Sir dung dong thoi candesartan cilexetil véi thude loi tidu giir kali, thude bd sung kali, chat
thay thé mudi c¢é chira kali hodc cac thudc khdc (nhu heparin) c6 thé lam ting ndng do
kali. Nén theo doi ndng do kali thich hgp.

Su gia tang thuan nghich ndng do lithi huyét thanh va ddc tinh da dugc bdo cdo khi st
dung ddng thai lithi véi thube e ché men chuyén. Tac dung tuong tu ¢6 thé xay ra véi cac
AIIRA. Khong khuyén cdo str dung candesartan véi lithi. Néu can thiét phai két hop, nén
theo ddi can than nong db lithi huyét thanh.

Khi sir dung cdc ATIRA dong thoi véi cac thude khang viém khong steroid (NSAID) (nhur
thuéc e ché chon loc COX-2, acid acetylsalicylic (> 3 g/ngay) va NSAID khong chon
loc), c6 thé 1am giam tdc dung ha huyét ap.

Ciing nhu cic thube trc ché men chuyén khéc, sir dung dong thoi AIIRA va NSAID c6 thé
lam ting nguy co gidm chirc ning than, bao gdm suy than cip va ting kali huyét thanh,
ddc bi¢t ¢ nhitng bénh nhén co6 chtrc nang than kém tr trude. Thén trong khi st dung két
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hop, dic biét & ngudi cao tudi. Bénh nhan nén udng du nuéce va theo dai chire nang thén
sau khi bit du diéu trj ddng thoi va dinh ky sau do.

Dir liéu thir nghiém 1dm sang cho thdy e ché kép hé renin — angiotensin — aldosteron
(RAAS) théng qua str dung dong thoi thube we ché men chuyén, thudc chen thu thé
angiotensin I hogc aliskiren c¢6 lién quan dén ting tin sudt céc bién c¢b bét loi nhu ha
huyét ap, ting kali huyét va giam chirc ning than (bao gdm suy than cip) so véi st dung
mot RAAS riéng biét.

Tré em

Nghién ctru twong tac chi duge thuce hién & nguoi 1on.

Twong ky

Do khong c6 cc nghién ctru vé tinh twong ky ctia thude, khong tron 14n thude nay véi cic
thudc khac. :

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Biéu tri ting huyét ap

Trong cac nghién ctru 14m sang c6 dbi ching, phan tng c¢6 hai nhe va thoang qua. Ty 18
chung ciia cic tic dung khong mong mudn cho thdy khong c6 méi lién quan véi liéu luong
hay tudi tac. Ngimg diéu tri do céc téc dung khong mong mudn twong ty nhau giira
candesartan cilexetil (3,1%) va gia dugc (3,2%).

Trong mt phan tich tong hop céc dit liéu thir nghiém 14m sang trén bénh nhan ting huyit
ap, phan tng c¢6 hai ciia candesartan cilexetil dugc xac dinh dua trén ty 1€ céc tic dung
khoéng mong mubn ciia candesartan cilexetil cao hon it nhit 1% so véi ty 1¢ nay cia gia
duoc. Cac phan g ¢6 hai duogce bo cao phd bién nhat 12 hoa mét/chéng mit, nhirc dau va
nhiém tring hd hap.

Thuong gap (1/100 < ADR < 1/10)

Nhiém tring va nhidm ky sinh trung: nhiém tring ho hip.

Thén kinh: hoa mét/chéng mit, nhirc dau.

Riit hiém gdp (ADR < 1/10 000)

Mau va hé bach huyét: gidm bach céu, giam bach cau trung tinh va mét bach cau hat.
Chuyén hoa va dinh dudng: ting kali mau, ha natri mau.

H6 hép, 16ng ngue va trung that: ho.

Tiéu héa: budn non.

Gan - mat: ting enzym gan, chirc ning gan bat thuong hogc viém gan.

Da va m6 dudi da: phtt mach, phat ban, may day, nglra.

Co xuong va mo lién két: dau lung, dau khép, dau co.

Thén va tiét niéu: suy thén, bao gém suy thén & bénh nhén nhay cam.

Khong ro tin suit

Tiéu hoa: tiéu chay.

Xét nghiém:

Nhin chung, khéng c6 anh hudéng quan trong nao vé mit lam sang cla candesartan
cilexetil 1én cac thong s6 xét nghiém thong thwong. Cling nhu cdc thude trc ché hé renin —
angiotensin — aldosteron khac, nhan thdy cé giam nhe lugng hemoglobin. Thudng khéng
can theo doi thong s xét nghiém thong thudng & bénh nhén dung candesartan cilexetil.
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Tuy nhién, nén theo doi dinh ky nong do kali va creatinin huyét thanh & bénh nhan suy
than.

Tré em

Tinh an toan cla candesartan cilexetil dugc theo ddi trén 255 tré em va thanh thiéu nién
tang huyét 4p, tir 6 dén < 18 tudi, nghién ctru hiéu qui lam sang trong 4 tuan va mot
nghién ctru mé kéo dai 1 nam. O hau hét cic hé co quan khéc nhau, tan suét cac tic dung
phu ¢ tré em nam trong pham vi thudng gap/n gap. Trong khi tinh chat va muc do nghiém
trong cua cdc tac dung khong mong mubn 01011g vO1 nguoi lon, tAn sudt & tré em va thanh
thién nién cao hon, dic biét:

» Nhirc ddu, chong mat va nhiém tring dudng ho hip trén: rat thuong gip (ADR > 1/10) &
tré em va thuong gép (1/100 < ADR < 1/10) ¢ nguoi lon.

« Ho: rit thuong gip (ADR > 1/10) & tré em va rat hiém gip (ADR < 1/10 000) & ngudi
16n.

« Phét ban: thuong gip (1/100 < ADR < 1/10) & tré em va rat hiém gip (ADR < 1/10 000)
O nguoi lon.

» Tang kali mau, ha natri mau va bat thuong chirc nang gan: it gap (1/1 000 < ADR <
1/100) & tré em va rat hiém gap (ADR < 1/10 000) & ngudi 16n.

« Réi loan nhip xoang, viém miii hong, sot: thuong gap (1/100 < ADR < 1/10) va dau hau
hong la rit thuong gap (ADR > 1/10) & tré em; nhung khong cé truong hop nao dugc bao
cao ¢ nguoi 1on. Tuy nhién, nhitng tadc dung phu nay la cac bénh tam thoi va ph(z) bién o tré
nho.

Ho so an toan tong thé clia candesartan cilexetil & tré em khong khac biét dang ké so véi
nguoi lon.

Diéu tri suy tim

HO 5o kinh nghiém tac dung khong mong mudn ciia candesartan cilexetil & bénh nhén suy
tim phu hop véi duoc 1y cia thube va tinh trang st khoe ctia bénh nhan. Trong chuong
trinh 1am sang CHARM, so sanh candesartan cilexetil & liéu 1én dén 32 mg (n = 3 803) vdi
gia dugc (n = 3 796), 21,0% nhom candesartan cilexetil va 16,1% nhom gia duoc da
ngimg diéu tri vi cac téc dung phu. Céc phan Gng phu thudng duoc béo céo nhét 1a ting
kali huyét, ha huyét ap va suy than. Nhitng phan (mg nay ph6 bién hon trén nhiing bénh
nhan trén 70 tudi, bénh nhan déi thao dwong hodc nhitng déi twong ding céc thude khéc ¢6
anh huong dén hé renin — angiotensin — aldosteron, ddc biét 1a thudc trc ché ACE va/hoic
spironolactone.

Thuwong gap (1/100 <ADR < 1/10)

Chuyén héa va dinh dudng: tang kali mau.

Mach mau: ha huyét ap.

Than va tiét nigu: suy than, bao gom suy than & nhitng bénh nhan nhay cam.

Rit hiém gdp (ADR < 1/10 000)

Méau va hé bach huyét: giam bach ciu, giam bach cdu trung tinh va mit bach ciu hat.
Chuyén héa va dinh dudng: ha natri mau.

Than kinh: chéng mit, nhirc dau.

H6 hap, 16ng nguc va trung thét: ho.
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Tiéu hoa: budn nén.

Gan - mit: ting enzym gan, chirc nang gan bét thuong, viém gan.

Da va md du6i da: phu mach, phat ban, may day, ngira.

Co xwong khdp va mé lién két: dau lung, dau khop, dau co.

Khong ro tin suit

Tiéu hoa: tiéu chay.

Xét nghiém:

Tang kali méu va suy thin thuong gip & bénh nhin dugc didu tri bing candesartan
cilexetil cho chi dinh suy tim. Khuyén céo theo ddi dinh ky creatinin va kali huyét thanh,
QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chirng

Dua trén nhitng xem xét vé mit dugc Iy, biéu hi¢n chinh cua qua liéu c6 thé 1a triéu chimg
ha huyét 4p va chong mat. Trong timg truong hop bdo cdo qua liéu (Ién dén 672 mg
candesartan cilexetil), bénh nhan phuc hoi binh thuong.

Xik tri

Néu c6 triéu chimng ha huyét ap, nén diéu tri tri¢u chimg va theo doi cac dau hiéu sinh ton.
Nén dit bénh nhan nim ngira, ké cao chan. Néu diéu nay khong du, tang thé tich huyét
twrong bing cach truyén, nhu truyén dung dich mubi ding truong. C6 thé sir dung cac
thude kich thich than kinh giao cdm néu cac bién phap trén chua du.

Candesartan khong bi loai b bang tham tach mau.

DUQC LUC HQC

Nhém dwoe Iy: Thude ddi khang Angiotensin II.

Ma ATC: CO9CAQ6.

Co ché hoat dong

Angiotensin II 1a hormon ¢6 hoat tinh chinh ctia hé renin — angiotensin — aldosteron va c6
vai tro trong sinh Iy bénh ting huyét ap, suy tim va cdc rdi loan tim mach khac. N6 cling
c6 vai tro trong co ché bénh sinh phi dai va ton thuong co quan dich. Céc tac dung sinh ly
chinh ctia angiotensin II, nhw gdy co mach, kich thich aldosteron, diéu hoa cin bing noi
moi ctia mudi va nude, kich thich ting trudng té bao, dugce thuc hién qua trung gian thu
thé loai 1 (AT1).

Tidac dung dwoc luc hoc

Candesartan cilexetil 1a mot tién chat thich hop dé sir dung duong uéng. N6 nhanh chéng
dwoc chuyén doi thanh chat ¢6 hoat tinh, candesartan, bang cach thiy phan este trong quéa
trinh hé‘ip thu qua dudng tiéu héa. Candesartan 1a mot AIIRA, chon loc thu thé AT, ¢6
lién két chit ché& va phan ly cham khoi thu thé. Thude khong c6 hoat tinh chi vén.
Candesartan khong trc ché ACE, la chit chuyén ddi angiotensin I thanh angiotensin II va
thoai hoa bradykinin. Khong c6 tic dung trén ACE va khong lam ting tdc dung cua
bradykinin hodc chat P. Trong céac thir nghiém lam sang cé d6i chirng so sanh candesartan
cilexetil véi thude e ché men chuyén, ty 18 ho thap hon & bénh nhéin ding candesartan
cilexetil. Candesartan khong lién két hay trc ché cac thu thé hormon hodc kénh ion khéc ¢6
vai trd quan trong trong diéu hoa tim mach. Déi khang thu thé angiotensin II (AT1) dén
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dén tang ndng do renin, angiotensin I, angiotensin II va giam ndng d¢ aldosteron trong
huyét tuong phu thude lidu dung.

DUQC PONG HQC

Hip thu va phan bé

Sau khi udng, candesartan cilexetil dugc chuyén hoa thanh hoat chit candesartan. Sinh
kha dung tuyét d6i cua candesartan khoang 40% sau khi udng dung dich candesartan
cilexetil. Sinh kha dung twong ddi cia vién nén so véi dung dich udng twong tmg la
khoang 34% vdi rat it bién dbi. Do do, sinh kha dung tuyét déi uée tinh cia vién nén la
14%. Nong do dinh trung binh trong huyét thanh (Cma) dat duoc sau 3-4 gid ubng vién
nén. Nong do candesartan trong huyét thanh ting tuyén tinh khi tang liéu trong khoang
licu diéu tri. Khong thdy su khéc biét lién quan dén gidi tinh trong duge dong hoc cua
candesartan. Dién tich dudi duong cong nong do trong huyét thanh theo thoi gian (AUC)
ctia candesartan khong bi anh hudéng dang ké boi thire an.

Candesartan lién két manh véi protein huyét twong (hon 99%). Thé tich phan bd biéu kién
cla candesartan 1a 0,1 L/kg.

Sinh kha dung cta candesartan khong bi anh hudng boi thie an.

Chuyén héa va thii triv

Candesartan dugc thai trir chii yéu & dang khong doi qua nudc tiéu va mat, chi mot luong
nhé dugc thai trir qua qué trinh chuyén hoa & gan (CYP2C9). Cic nghién ctru tuong tic
hién c6 cho thdy khéng c6 tac dung trén CYP2C9 va CYP3A4. Dua trén dir liéu in vivo,
du kién khong c¢6 tuong tac nio xay ra in vivo giita cic thube c6 su chuyén hoa phu thude
vao cac isoenzym cytochrom P450 nhu CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2CI19,
CYP2D6, CYP2E1 hodc CYP3A4. Thoi gian ban thai cia candesartan la khoang 9 gio.
Khong c6 su tich lily sau khi dung nhiéu liéu.

Téng dd thanh thai huyét twong cta candesartan khoang 0,37 mL/phut/kg, do thanh thai
qua than khoang 0,19 mL/phut/kg. Candesartan thai trlr qua than bing cach vira loe & ciu
than vira bai tiét tich cuc ¢ éng than. Sau khi udng mot liéu candesartan cilexetil dugc
danh déu *C, khoang 26% liéu dung dugc bai tiét qua nude tiéu dudi dang candesartan va
7% du6i dang chét chuyén hoa khong c6 hoat tinh, trong khi khoang 56% liéu dugc thai
trir qua phan dudi dang candesartan va 10% dudi dang chat chuyén héa khong c6 hoat
tinh.

Duwge dong hoc trén cdc doi twong dic biét

O nguoi cao tudi (trén 65 tudi), Cmax va AUC clia candesartan 1dn luot ting khoang 50%
va 80% so vdi ngudi tré tudi. Tuy nhién, dap tng huyét ap va ty 1& céc téc dung khong
mong mudn sau khi ding mét lidu candesartan cilexetil gidng nhau & ngudi tré va nguoi
cao tudi.

O bénh nhén suy than nhe dén vira, Cmaxy va AUC clia candesartan lan luot taing khoang
50% va 70% khi dung lidu 1ap lai, nhung T khong thay déi so v6i nhitng bénh nhén ¢6
chitc ning than binh thudong. Nhing thay dbi & bénh nhin suy than nang tuong Gng
khoang 50% va 110%. T cua candesartan ting gn gdp ddi & bénh nhan suy than ndng.
AUC cua candesartan ¢ bénh nhan chay than nhén tao tuong tu bénh nhan suy than ning.
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Trong hai nghién ctru, gf’jm bénh nhan suy gan nhe dén vira, AUC trung binh cla
candesartan ting khodng 20% trong mdt nghién ctru va 80% trong nghién ctru con lai.
Khong ¢6 kinh nghiém ¢ bénh nhan suy gan ning.

Tré em

Céc dic tinh duoe dong hoc cua candesartan duge danh gia & tré ting huyét ap tr 1 dén <
6 tudi va tir 6 dén < 17 tudi trong hai nghién ctru dugce dong hoc liéu don.

G tré tir 1 dén < 6 tudi, 10 tré ¢ can ning tir 10 dén < 25 kg duge ding mot lidu duy nhat
0,2 mg/kg v6i hén dich ubng. Khong c¢6 méi trong quan gitta Cmax va AUC theo tubi hodc
cén ning. Khong ¢ dit liéu vé d6 thanh thai, do d6 chua rd kha ning twong quan giita d6
thanh thai va cin ning/tudi & doi twong nay.

O tré em tir 6 dén < 17 tudi, 22 tré duge ding mot vién nén 16 mg duy nhat. Khong c6 mbi
turong quan gitta Cmax V2 AUC theo tudi. Tuy nhién, dudng nhur c6 mbi trong quan dang
ké gifra can ning v6i Cmax (p = 0.012) va AUC (p = 0,011). Khong ¢6 dit liéu vé do thanh
thai, do d6 chwa rd kha ning tuong quan gitta do thanh thai véi can nang/tudi & dbi tuong
nay.

Tré em > 6 tudi c6 nong do twong tu nhu ngudi 16n khi ding ciing lidu lugng.

Dugc dong hoc ciia candesartan cilexetil chwa duoc nghién ctru & bénh nhi < 1 tudi.

QUY CACH PONG GOI A\

Hoép 3 vi x 10 vién. &\
BAO QUAN %]
Béo quén trong bao bi kin, noi kh réo, nhiét do dudi 30°C. &

N

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Nha sin xuit.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy san xuét.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trén
nhan bao bi.

Co 56 san xuat:

Céng ty TNHH Sinh Dwge phiim Hera

Lé A17 Khu cong nghiép Tir Ha, phuong Tir Ha, thi xd Hwong Tra, tinh Thira Thién Hué,
Viét Nam.
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