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J Viên nén Candesartan cilexetil 8 mg “` HERA / 

TC và) Z 

c P3) ng dân sử dụng trước khi dùng 

Đềxa tâm tay trẻ em 

Thông báo ngay cho báo sĩ hoặc được sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

THÀNH PHÁN VÀ HÀM LƯỢNG 
Mỗi viên nén có chứa: 

Hoạt chất: 

Candesartan cilexetil............ Š mg. 

Tả dược vừa đủ: Lactose monohydrate 200, microcrystaline cellulose TÔI, 

croscarmellose sodium, polyethylene ølycol 6000, povidone K30, magnesium sfearate. 

DẠNG BÀO CHẺ 
Viên nén màu trắng đến trắng ngà. hình tròn, hai mặt khum, một mặt có vạch chia liều, 

một mặt trơn láng, cạnh và thành viên lành lặn. Có thể bẻ đôi viên thuốc. 

CHỈ ĐỊNH 
Thuốc được chỉ định để: 

-_ Điều trị tăng huyết áp nguyên phát ở người lớn. 

-_ Điều trị tăng huyết áp ở trẻ em và thanh thiếu niên từ 6 đến dưới 18 tuổi. 
-_ Điều trị suy tìm và suy giảm chức năng tâm thu thất trái ở người lớn (phân suất tống 

máu thất trái < 40%) khi không dung nạp thuốc ức chế men chuyên angiotensin (ACE) 

hoặc sử dụng phối hợp với thuốc ức chế men chuyển ở bệnh nhân suy tim có triệu 

chứng, khi các chất đối kháng thụ thể mineralocorticoid không được dung nạp, mặc dù 

đây là biện pháp tối ưu. 
LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liều dùng: 

Tăng huyết Áp 

Khuyến cáo liều khởi đầu và liều duy trì hằng ngày của candesartan cilexetil là 8 mg x I 

lần/ngày. Hầu hết hiệu quả hạ huyết áp đạt được trong vòng 4 tuần. Một số bệnh nhân 

không được kiểm soát huyết áp đầy đủ có thể tăng liều đến 16 mg x 1 lần/ngày và tối đa là 

32 mg x 1 lần/ngày. Điều chỉnh liều dùng theo đáp ứng huyết áp. 

Có thể dùng candesartan cilexetil cùng với các thuốc hạ huyết áp khác. Phối hợp với 
hydrochlorothiazide đã được chứng minh là có tác dụng hiệp đồng hạ huyết áp với các liều 

candesartan cilexetil khác nhau. 

Người cao tuổi 

Không cần điều chỉnh liều khởi đầu ở người cao tuổi. 

Bệnh nhân giảm thể tích nội mạch 

Có thể cân nhắc sử dụng liều khởi đầu là 4 mg ở bệnh nhân có nguy cơ hạ huyết áp, như 

những bệnh nhân có thể bị giảm thê tích máu. 
Suy thân 
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Liều khởi đầu là 4 mg ở bệnh nhân bị suy thận, bao gồm bệnh nhân chạy thận nhân tạo. 

Nên điều chỉnh liều dùng theo đáp ứng. Có ít kinh nghiệm điều trị cho bệnh nhân suy thận 
rất nặng hoặc suy thận giai đoạn cuối (Cleausn < 15 mL/phúÐ). 

My gan 

- Khuyến cáo liều khởi đầu là 4 mg x 1 lần/ngày ở bệnh nhân suy gan từ nhẹ đến vừa. Có 

thể điều chỉnh liều dùng theo đáp ứng. Chống chỉ định candesartan cilexetil ở bệnh nhân 

suy gan nặng và/hoặc ứ mật. 

Bệnh nhân da đen 

Ở bệnh nhân da đen, tác dụng hạ huyết áp của candesartan ít rõ ràng hơn so với bệnh nhân 

khác. Do đó, cần điều chỉnh liều và điều trị kết hợp để kiểm soát huyết áp ở bệnh nhân đa 
đen thường xuyên hơn so với bệnh nhân khác. 

Trẻ em và thanh thiếu niên từ 6 đến dưới 18 tuổi: 

Khuyến cáo liều khởi đầu là 4 mg x I lần/ngày. 

- Trẻ em < 50 kg: bệnh nhân có huyết áp không được kiểm soát đầy đủ, có thể tăng liều 

đến tối đa 8 mg x 1 lần/ngày. 

- Trẻ em > 50 kg: bệnh nhân có huyết áp không được kiểm soát đầy đủ, có thể tăng liều 

đến 8 mg x 1 lần/ngày và sau đó đến 16 mg x 1 lần/ngày nếu cần. 

Liều trên 32 mg chưa được nghiên cứu ở trẻ em. 
Hầu hết hiệu quả hạ huyết áp đạt được trong vòng 4 tuần. 

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

lợi tiểu, đặc biệt là bệnh nhân suy giảm chức năng thận), nên bắt đầu điều trị bằng 

cadesartan cilexetil đưới sự giám sát y tế chặt chẽ và nên cân nhắc liều khởi đầu thấp hơn 

liều khởi đầu chung ở trên. 
Candesartan cilexetil chưa được nghiên cứu trên trẻ em có tốc độ lọc cầu thận dưới 30 

ml/phút/1,73 m°. 

Trẻ em da đen 

Tác dụng hạ huyết áp của candesartan ở bệnh nhân da đen ít rõ ràng hơn so với các bệnh 

nhân khác. 

Trẻ em từ dưới 1 tuổi đến < 6 tuổi 

-- Chưa xác định được tính an toàn và hiệu quả ở trẻ em từ I tuổi đến < 6 tuổi. Dữ liệu 

hiện có được mô tả ở phần được lực học nhưng không có khuyến cáo nào về liều lượng 

có thể sử dụng. 

-_ Chống chỉ định candesartan cilexetil ở trẻ em dưới I tuổi. 
SH 1i 

Liều khởi đầu khuyến cáo của candesartan cilexetil là 4 mg x 1 lằn/ngày. Điều chỉnh đến 

liều đích 32 mg x 1 lần/ngày (liều tối đa) hoặc liều dung nạp cao nhất được thực hiện bằng 
cách gấp đôi liều trong khoảng thời gian ít nhất 2 tuần. Ở bệnh nhân suy tỉm luôn đánh giá 

chức năng thận như theo dõi creatinin và kali huyết thanh. 

Có thể dùng candesartan cilexetil cùng với thuốc suy tim khác, gồm thuốc ức chế men 

chuyền, thuốc chẹn beta, thuốc lợi tiểu và digitalis hoặc dạng phối hợp của các thuốc này. 

Có thể dùng đồng thời candesartan cilexetil với thuốc ức chế men chuyển ở bệnh nhân 
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suy tìm có triệu chứng mặc đù liệu pháp điều trị suy tìm chuẩn tối ưu khi thuốc đối kháng 
thụ thể mineralocorticoid không được đung nạp. Không khuyến cáo phối hợp thuốc ức chế 
men chuyền, thuốc lợi tiểu giữ kali với candesartan cilexetil và chỉ nên cân nhắc sau khi 

đã đánh giá cẩn thận về lợi ích và nguy cơ tiềm ẩn. 

Đối tương đặc biệt khác 

Không cần thiết điều chỉnh liều khởi đầu ở người cao tuổi hoặc người giảm thể tích nội 

mạch, suy thận hoặc suy gan từ nhẹ đến vừa. 

Trẻ em 

Tính an toàn và hiệu quả của candesartan cilexetil ở trẻ em từ sơ sinh đến 18 tuổi chưa 

được xác định trong điều trị suy tim. Không có sẵn đữ liệu. 

Cách dùng: 

Dùng đường uống. 

Nên uống candesartan cilexetil một lần mỗi ngày cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

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

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
-- Quá mẫn cảm với candesartan cilexetil hoặc bất kỳ thành phần tá dược nào của thuốc. 

-_ Ba tháng giữa và ba tháng cuối thai kỳ. 

-_ Suy gan nặng và/ hoặc ứ mật. 

-_ Trẻ em dưới 1 tuổi. 

-_ Sử dụng đồng thời candesartan với những sản phẩm chứa aliskiren ở bệnh nhân đái tháo 

đường hoặc suy thận (GER < 60 mL⁄phút/1,73 m'). 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Suy thận 

Cũng như các thuốc ức chế hệ renin — angiotensin — aldosteron khác, có thê dự đoán thay 

đổi chức năng thận ở những bệnh nhân nhạy cảm điều trị bằng candesartan cilexetil. 

Khi sử dụng candesartan cilexetil ở bệnh nhân tăng huyết áp có suy thận, khuyến cáo nên 

theo dõi định kỳ nồng độ kali và creatinin huyết thanh. Có ít kinh nghiệm ở bệnh nhân bị 

suy thận rất nặng hoặc suy thận giai đoạn cuối (Clueaumina < 15 mL/phút). Nên điều chỉnh 

cần thận candesartan cilexetil qua việc theo đõi huyết áp ở những bệnh nhân này. 

Đánh giá những bệnh nhân suy tim nên bao gồm đánh giá định kỳ chức năng thận. đặc biệt 

là người cao tuổi từ 75 tuổi trở lên, và những bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Trong 

khi điều chỉnh liều candesartan cilexetil, khuyến cáo theo dõi nồng độ creatinin và kaii 

huyết thanh. Những thử nghiệm lârn sàng ở suy tim không bao gồm những bệnh nhân có 

nồng độ creatinin huyết thanh > 265 trmoL/ml (Œ> 3 mg/dl). 

Phối hợp với thuốc ức chế men chuyyễn fFOHg SH từ 

Nguy cơ tác dụng không mong muốn, đặc biệt là hạ huyết áp, tăng kali huyết và giảm 

chức năng thận (gồm suy thận cấp tính), có thể tăng lên khi dùng candesartan phối hợp với 

thuốc ức chế men chuyển. Sự kết hợp này cần được bác sĩ chuyên khoa giám sát và theo 

đối chặt chẽ chức năng thận, điện giải và huyết áp thường xuyên. Không nên dùng đồng 

thời thuốc ức chế men chuyển và thuốc chẹn thụ thể angiotensin II ở những bệnh nhân 

bệnh thận do đái tháo đường. 

Chạy thận nhân to 

Trang 3/11 

N
h
ư
 

zE
 

F
2
 Œ

https://trungtamthuoc.com/



Trong quá trình lọc máu, huyết áp có thê đặc biệt nhạy cảm với sự ức chế thụ thể ATI do 

giảm thể tích huyết tương và hoạt hóa hệ renin — angiotensin — aldosteron. Do đó nên điều 
chỉnh candesartan cilexetil cân thận bằng việc theo dõi kỹ lưỡng huyết áp ở bệnh nhân 

chạy thận nhân tạo. 

Hẹp động mạch thận 

Các thuốc tác động lên hệ renin — angiotensin — aldosteron, bao gồm thuốc đối kháng thụ 

thể angiotensin II (AIIRA), có thể làm tăng urê máu và creatinin huyết thanh ở bệnh nhân 

hẹp động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch thận một bên. 

Ghép thận 

Có ít bằng chứng lâm sàng về sử dụng candesartan eilexetil ở những bệnh nhân đã được 

ghép thận. 

Hạ huyết áp 

Có thể xảy ra hạ huyết áp khi điều trị với candesartan cilexetil ở bệnh nhân suy tim. Triệu 

chứng này cũng có thể xảy ra ở những bệnh nhân tăng huyết áp có suy giảm thể tích nội 

mạch như những người dùng thuốc lợi tiểu liều cao. Cần thận trọng khi bắt đầu điều trị và 

cố găng điều chỉnh tình trạng giảm thể tích tuần hoàn. 

Úc chế kép hệ renin — angiotensin — aldosteron (RAAS) 

Có băng chứng cho thấy sử dụng đồng thời thuốc ức chế men chuyển, thuốc chẹn thụ thể 

angietensin II hoặc aliskiren làm tăng nguy cơ hạ huyết áp, tăng kali huyết và giảm chức 

năng thận (bao gồm suy thận cấp tính). Do đó không khuyến cáo ức chế kép RAAS thông 

qua phối hợp thuốc ức chế men chuyền, thuốc chẹn thụ thể angiotensin II hoặc aliskiren. 
Nếu liệu pháp ức chế kép được xem là thực sự cần thiết, chỉ nên thực hiện dưới sự giám 

sát của bác sĩ chuyên khoa và phải thường xuyên theo dõi chặt chẽ chức năng thận, điện 

giải và huyết áp. Không nên dùng đồng thời thuốc ức chế men chuyển và thuốc chẹn thụ 

thể angiotensin II ở bệnh nhân bị bệnh thận do đái tháo đường. 

Sử dụng ở trẻ em, bao gồm bệnh nhân suy thận 

Candesartan cilexetil chưa được nghiên cứu trên trẻ em có tốc độ lọc cầu thận dưới 30 
mL/phút/1,73 mỶ. 

Đối với trẻ em có nguy cơ giảm thê tích nội mạch (ví dụ: bệnh nhân đang điều trị bằng 

thuốc lợi tiểu, đặc biệt là những người bị suy giảm chức năng thận), việc điều trị bằng 

candesartan cilexetil nên được bắt đầu dưới sự giám sát y tế chặt chẽ, đồng thời cân nhắc 

sử dụng liều khởi đầu thấp hơn. 
Gây mê và phẫu thuật 

Có thể xảy ra hạ huyết áp khi gây mê và phẫu thuật ở những bệnh nhân điều trị bằng thuốc 

đối kháng angiotensin II do ức chế hệ renin — angiotensin. Rất hiếm gặp hạ huyết áp 

nghiêm trọng nếu dự phòng băng dịch truyền tĩnh mạch và/hoặc thuốc làm tăng huyết áp. 

Hẹp van động mạch chủ và van hai lí (bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn) 

Cũng như các thuốc giãn mạch khác, đặc biệt thận trọng khi chỉ định ở những bệnh nhân 

bị hẹp van động mạch chủ hoặc van hai lá liên quan đến mặt huyết động. hoặc bệnh cơ tim 

phì đại tắc nghẽn. 

Cường aklosfteron nguyên phút 
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Bệnh nhân tăng aldosteron nguyên phát thường sẽ không đáp ứng với các thuốc hạ huyết 

áp hoạt động thông qua ức chế hệ renin — angiotensin — aldosteron. Do đó, không khuyến 

khích sử dụng candesartan cilexetil ở đối tượng này. 

Tăng kali mẫu 

Sử dụng đồng thời candesartan cilexetil với thuốc lợi tiểu giữ kali, thuốc bổ sung kali, chất 

thay thế muối có chứa kali hoặc các thuốc khác có thể làm tăng nồng độ kali (như heparin, 

co-trimoxazole còn được gọi là trimethoprim/sulfamethoxazole) có thể dẫn đến tăng kali 

huyết thanh ở bệnh nhân tăng huyết áp. Nên theo đối nồng độ kali thích hợp. 
Tăng kali huyết có thể xảy ra ở những bệnh nhân suy tim điều trị bằng candesartan 

cilexetil. Khuyến cáo theo đõi định kỳ nồng độ kali huyết thanh. Không khuyến cáo kết 

hợp thuốc ức chế men chuyền, thuốc lợi tiêu giữ kali (như spironolactone) và candesartan 

cilexetil, chỉ nên cân nhắc sau khi đã đánh giá cân thận các lợi ích và nguy cơ tiềm ẩn. 

Thân trong chng 

Ở những bệnh nhân có trương lực mạch máu và chức năng thận phụ thuộc chủ yếu vào 

hoạt động của hệ renin — angiotensin — aldosteron (như bệnh nhân bị suy tim sung huyết 

nặng hoặc bệnh thận tiềm ẩn, bao gồm hẹp động mạch thận). điều trị bằng các thuốc khác 

tác động lên hệ này có liên quan đến hạ huyết áp cấp tính, tăng nitơ huyết, thiểu niệu hoặc 

hiếm khi suy thận cấp. Không thể loại trừ khả năng xảy ra các ảnh hưởng tương tự với các 

AIIRA. Cũng như bất kỳ thuốc hạ huyết áp nào, hạ huyết áp quá mức ở bệnh nhân thiếu 

máu cơ tim hoặc bệnh mạch máu não do thiểu máu cục bộ có thể dẫn đến nhồi máu cơ tim 

hoặc đột quy. 

Tác dụng hạ huyết áp của candesartan có thể tăng lên bởi các thuốc khác có tác dụng hạ 
huyết áp, dù được kê đơn với chỉ định hạ huyết áp hay các chỉ định khác. 

Thai kỳ 

Không nên dùng các AIIRA trong thời kỳ mang thai. Trừ khi cần thiết tiếp tục điều trị 

băng AIIRA, bệnh nhân có kế hoạch mang thai nên được chuyên sang các phương pháp 

điều trị tăng huyết áp khác đã xác định tính an toàn để sử dụng trong thai kỳ. Khi được 

chẩn đoán có thai, tốt nhất nên ngừng điều trị bằng các AIIRA ngay lập tức, và nên bắt 

đầu liệu pháp thay thế khác phù hợp. 
Ở những bệnh nhân sau kỳ kinh nguyệt, nên thường xuyên đánh giá khả năng mang thai. 

Cân cung cấp thông tin và/hoặc hành động thích hợp để ngăn ngừa nguy cơ phơi nhiễm 

khi mang thai. 

Tú thrược 

Sản phẩm chứa lactose, do đó không nên dùng cho những bệnh nhân có vấn đề di truyền 

hiếm gặp không dung nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose- 

galacfose. 

Sản phẩm chứa ít hơn I mmol natri (23 mg) mỗi viên, nghĩa là về cơ bản “không chứa 

natrT”. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Thai kỳ 

Không khuyến cáo sử dụng các AIIRA trong ba tháng đầu của thai kỳ. Chống chỉ định sử 

dụng các AITRA trong ba tháng thứ hai và thứ ba của thai kỳ. 
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Bằng chứng dịch tễ học về nguy cơ gây quái thai sau khi dùng thuốc ức chế men chuyền 

trong ba tháng đầu của thai kỳ chưa được xác định. tuy nhiên không thể loại trừ sự gia 

tăng nhỏ về nguy cơ. Trong khi không có đữ liệu dịch tễ học được kiểm soát về nguy cơ 

với các AIIRA, những nguy cơ tương tự có thể tồn tại đối với nhóm thuốc này. Trừ khi 

cần thiết tiếp tục điều trị băng AIIRA, bệnh nhân có kế hoạch mang thai nên được chuyển 

sang các phương pháp điều trị tăng huyết áp khác đã xác định tính an toàn để sử dụng 

trong thai kỳ. Khi được chân đoán có thai, tốt nhất nên ngừng điều trị bằng các AIIRA 

ngay lập tức, và nên bắt đầu liệu pháp thay thế khác phù hợp. 

Sử dụng với AIIRA trong ba tháng giữa và ba tháng cuối thai kỳ được biết là gây độc cho 

thai nhi (giảm chức năng thận, thiểu ối, chậm phát triền xương sọ) và độc tính ở trẻ sơ sinh 

(suy thận, hạ huyết áp. tăng kali huyết). 

Nếu sử dụng với các AIIRA từ ba tháng giữa của thai kỳ, khuyến cáo nên siêu âm kiểm tra 

chức năng thận và hộp sọ. 

Theo dõi chặt chế về tình trạng hạ huyết áp cho trẻ sơ sinh có mẹ đã đùng các AIIRA. 

Phụ nữ cho con Đủ 

Không có thông tin nào về sử dụng candesartan cilexetil trong thời kỳ cho con bú, vì vậy 

không khuyến cáo sử dụng candesartan cilexetil và uu tiên sử dụng các phương pháp điều 

trị thay thế đã xác định tính an toàn trong thời gian cho con bú, đặc biệt khi đang nuôi trẻ 

sơ sinh hoặc trẻ sinh non. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có nghiên cứu nào được thực hiện về ảnh hưởng của candesartan đối với khả năng 

lái xe và sử dụng máy móc. Tuy nhiên, cần lưu ý đôi khi chóng mặt hoặc mệt mỏi có thể 

xuất hiện khi điều trị với candesartan cilexetil. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỎC 
Các hợp chất đã được nghiên cứu trong các nghiên cứu được động học lâm sàng bao gồm 
hydrochlorothiazide, warfRarin,  digoxin, thuốc uống tránh thai (như 

ethinyiestradiol/Ievonorgestrel), glibenclamide, nife£dipine và enalapril. Chưa xác định 

tương tác được động học đáng kể nào về mặt lâm sàng với các thuốc này. 
Sử dụng đồng thời candesartan cilexetil với thuốc lợi tiểu giữ kali, thuốc bổ sung kali, chất 
thay thế muối có chứa kali hoặc các thuốc khác (như heparin) có thể làm tăng nồng độ 

kali. Nên theo dõi nồng độ kali thích hợp. 
Sự gia tăng thuận nghịch nồng độ lithi huyết thanh và độc tính đã được báo cáo khi sử 

dụng đồng thời lithi với thuốc ức chế men chuyển. Tác dụng tương tự có thể xảy ra với các 

AIIRA. Không khuyến cáo sử dụng candesartan với lithi. Nếu cần thiết phải kết hợp, nên 

theo dõi cần thận nồng độ lithi huyết thanh. 

Khi sử dụng các AIIRA đồng thời với các thuốc kháng viêm không steroid (NSAID) (như 
thuốc ức chế chọn lọc COX-2, acid acetylsalicylic Œ> 3 ø/ngày) và NSAID không chọn 

lọc), có thể làm giảm tác dụng hạ huyết áp. 

Cũng như các thuốc ức chế men chuyển khác, sử dụng đồng thời AIIRA và NSAID có thể 

làm tăng nguy cơ giảm chức năng thận, bao gồm suy thận cấp và tăng kali huyết thanh, 

đặc biệt ở những bệnh nhân có chức năng thận kém từ trước. Thận trọng khi sử dụng kết 
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hợp, đặc biệt ở người cao tuổi. Bệnh nhân nên uống đủ nước và 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 ức chế kép hệ renin — angiotensin — aldosteron 
(RAAS) thông qua sử dụng đồng thời thuốc ức chế men chuyển, thuốc chẹn thụ thể 

angiotensin II hoặc aliskiren có liên quan đến tăng tần suất các biến cố bất lợi như hạ 

huyết áp, tăng kali huyết và giảm chức năng thận (bao gồm suy thận cấp) so với sử dụng 

một RAAS riêng biệt. 

Trẻ em 

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

Tương kỹ 

Chưa có thông tin về tương ky. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỎN 

Điêu trị tăng huyết áp 

Trong các nghiên cứu lâm sàng có đối chứng, phản ứng có hại nhẹ và thoáng qua. Tỷ lệ 

chung của các tác dụng không mong muốn cho thấy không có mối liên quan với liều lượng 

hay tuổi tác. Ngừng điều trị do các tác dụng không mong muốn tương tự nhau giữa 

candesartan cilexetil (3,1) và giả dược (3.2%). 

Trong một phân tích tổng hợp các dữ liệu thử nghiệm lâm sàng trên bệnh nhân tăng huyết 

áp. phản ứng có hại của candesartan cilexetil được xác định dựa trên tỷ lệ các tác dụng 

không mong muốn của candesartan cilexetil cao hơn ít nhất 1% so với tỷ lệ này của giả 

dược. Các phản ứng có hại được báo cáo phổ biến nhất là hoa mắt/chóng mặt, nhức đầu và 
nhiễm trùng hô hấp. 

Thường gặp (1⁄100 <ADR < 1⁄10) 

Nhiễm trùng và nhiễm ký sinh trùng: nhiễm trùng hô hấp. 

Thần kinh: hoa mắt/chóng mặt, nhức đầu. 
Rất hiếm gặp (ADR < 1⁄10 000) 
Máu và hệ bạch huyết: giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính và mắt bạch cầu hạt. 

Chuyển hóa và dinh dưỡng: tăng kali máu, hạ natri máu. 

Hô hấp, lồng ngực và trung thất: ho. 

Tiêu hóa: buồn nôn. 

Gan - mật: tăng enzym gan, chức năng gan bất thường hoặc viêm gan. 

Da và mô dưới da: phù mạch, phát ban, mày đay, ngứa. 

Cơ xương và mô liên kết: đau lưng, đau khớp, đau cơ. 

Thận và tiết niệu: suy thận, bao gồm suy thận ở bệnh nhân nhạy cảm. 

Không rõ tần suất 

Tiêu hóa: tiêu chảy. 

Xót nghiệm: 

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

cilexetil lên các thông số xét nghiệm thông thường. Cũng như các thuốc ức chế hệ renin — 

angiotensin — aldosteron khác, nhận thấy có giảm nhẹ lượng hemoglobin. Thường không 

cần theo dõi thông số xét nghiệm thông thường ở bệnh nhân dùng candesartan cilexetil. 
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Tuy nhiên, nên theo đối định kỳ nồng độ kali và creatinin huyết thanh ở bệnh nhân suy 

thận. 

Trẻ em 

Tính an toàn của candesartan cilexetil được theo dõi trên 255 trẻ em và thanh thiếu niên 

tăng huyết áp, từ 6 đến < 18 tuổi, nghiên cứu hiệu quả lâm sàng trong 4 tuần và một 

nghiên cứu mở kéo đài 1 năm. Ở hầu hết các hệ cơ quan khác nhau, tần suất các tác dụng 

phụ ở trẻ em năm trong phạm vi thường #ăp/Ít gặp. Trong khi tính chất và mức độ nghiêm 

trọng của các tác dụng không mong muốn giống với người lớn, tần suất ở trẻ em và thanh 

thiếu niên cao hơn, đặc biệt: 

- Nhức đầu, chóng mặt và nhiễm trùng đường hô hấp trên: rất thường gặp (ADR > 1/10) ở 

trẻ em và thường gặp (1/100 < ADR < 1/10) ở người lớn. 

* Ho: rất thường gặp (ADR > 1/10) ở trẻ em và rất hiếm gặp (ADR < 1/10 000) ở người 

lớn. 

» Phát ban: thường gặp (1/100 < ADR < 1/10) ở trẻ em và rất hiếm gặp (ADR < 1/10 000) 

ở người lớn. 

* Tăng kali máu, hạ natri máu và bất thường chức năng gan: ít gặp (1⁄1 000 < ADR < 

1/100) ở trẻ em và rất hiếm gặp (ADR < 1/10 000) ở người lớn. 

- Rối loạn nhịp xoang, viêm mũi họng, sót: thường gặp (1/100 < ADR < 1/10) và đau hầu 

họng là rất thường gặp (ADR > 1/10) ở trẻ em; nhưng không có trường hợp nào được báo 

cáo ở người lớn. Tuy nhiên, những tác dụng phụ này là các bệnh tạm thời và phổ biến ở trẻ 

nhỏ. 

Hồ sơ an toàn tổng thể của candesartan cilexetil ở trẻ em không khác biệt đáng kế so với 

người lớn. 

Điều trị suy tỉm 

Hồ sơ kinh nghiệm tác dụng không mong muốn của candesartan cilexetil ở bệnh nhân suy 

tim phù hợp với dược lý của thuốc và tình trạng sức khỏe của bệnh nhân. Trong chương 

trình lâm sảng CHARM, so sánh candesartan cilexetil ở 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 đã 

ngừng điều trị vì các tác dụng phụ. Các phản ứng phụ thường được báo cáo nhất là tăng 

kali huyết, hạ huyết áp và suy thận. Những phản ứng này phổ biến hơn trên những bệnh 

nhân trên 70 tuổi, bệnh nhân đái tháo đường hoặc những đối tượng dùng các thuốc khác có 

ảnh hưởng đến hệ renin — angiotensin — aldosteron, đặc biệt là thuốc ức chế ACE và/hoặc 

spironolactone. 

Thường gặp (1⁄100 <.1DR < 1⁄10) 

Chuyển hóa và dinh dưỡng: tăng kali máu. 

Mạch máu: hạ huyết áp. 

Thận và tiết niệu: suy thận, bao gồm suy thận ở những bệnh nhân nhạy cảm. 

Rất liễm gặp (ALDR < 1⁄10 000) 
Máu và hệ bạch huyết: giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính và mắt bạch cầu hạt. 

Chuyền hóa và dinh dưỡng: hạ natri máu. 

Thân kinh: chóng mặt, nhức đầu. 

Hô hấp, lồng ngực và trung thất: ho. 
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Tiêu hóa: buồn nôn. 

Gan - mật: tăng enzym gan, chức năng gan bất thường. viêm gan. 

Da và mô dưới da: phù mạch, phát ban, mày đay, ngứa. 

Cơ xương khớp và mô liên kết: đau lưng, đau khớp, đau cơ. 

Không rõ tần suất 

Tiêu hóa: tiêu chảy. 

Xét nghiệm: 

Tăng kali máu và suy thận thường gặp ở bệnh nhân được điều trị bằng candesartan 

cilexetil cho chỉ định suy tìm. Khuyến cáo theo dõi định kỳ creatinin và kali huyết thanh. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Triệu chứng 

Dựa trên những xem xét về mặt dược lý, biểu hiện chính của quá liều có thể là triệu chứng 

hạ huyết áp và chóng mặt. Trong từng trường hợp báo cáo quá liều (lên đến 672 mg 

candesartan cilexetil), bệnh nhân phục hồi bình thường. 

Xứ trí 
Nếu có triệu chứng hạ huyết áp, nên điều trị triệu chứng và theo dõi các dấu hiệu sinh tồn. 

Nên đặt bệnh nhân nằm ngửa, kê cao chân. Nếu điều này không đủ, tăng thể tích huyết 

tương bằng cách truyền, như truyền dung dịch muối đẳng trương. Có thể sử dụng các 

thuốc kích thích thần kinh giao cảm nếu các biện pháp trên chưa đủ. 

Candesartan không bị loại bỏ bằng thẩm tách máu. 

DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm được jÿ: Thuốc đối kháng Angioftensin II. 

Mã ATC-: C09CA06. 

Cơ chế hoạt động 

Angiotensin II là hormon có hoạt tính chính của hệ renin — angiotensin — aldosteron và có 

vai trò trong sinh lý bệnh tăng huyết áp, suy tim và các rối loạn tìm mạch khác. Nó cũng 

có vai trò trong cơ chế bệnh sinh bệnh phì đại và tốn thương cơ quan đích. Các tác dụng 

sinh lý chính của angiotensin II, như gây co mạch, kích thích aldosteron, điều hòa cân 

bằng nội môi của muối và nước, kích thích tăng trưởng tế bào, được thực hiện qua trung 

gian thụ thể loại 1 (AT). 

Túc dụng dược lực lọc 

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

được chuyền đổi thành chất có hoạt tính, candesartan, băng cách thủy phân este trong quá 

trình hấp thu qua đường tiêu hóa. Candesartan là một AIIRA, chọn lọc thụ thể ATI, có 

liên kết chặt chẽ và phân ly chậm khỏi thụ thể. Thuốc không có hoạt tính chủ vận. 

Candesartan không ức chế ACE, là chất chuyển đổi angiotensin I thành angiotensin II và 

thoái hóa bradykinin. Không có tác dụng trên ACE và không làm tăng tác dụng của 

bradykinin hoặc chất P. Trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng so sánh candesartan 

cilexetil với thuốc ức chế men chuyển, tỷ lệ ho thấp hơn ở bệnh nhân dùng candesartan 

cilexetil. Candesartan không liên kết hay ức chế các thụ thể hormon hoặc kênh ion khác có 

vai trò quan trọng frong điều hòa tim mạch. Đối kháng thụ thể angiotensin II (AT1) dẫn 
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đến tăng nồng độ renin. angiotensin I, angiotensin II và giảm nồng độ aldosteron trong 

huyết tương phụ thuộc liều dùng. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu và phân bố 

-_ Sau khi uống, candesartan cilexetil được chuyển hóa thành hoạt chất candesartan. Sinh 

khả dụng tuyệt đối của candesartan khoảng 40% sau khi uống dung dịch candesartan 

cilexetil. Sinh khả dụng tương đối của viên nén so với dung dịch uống tương ứng là 

khoảng 34% với rất ít biến đổi. Do đó, sinh khả dụng tuyệt đối ước tính của viên nén là 

14%. Nồng độ đỉnh trung bình trong huyết thanh (Cmax) đạt được sau 3-4 giờ uống viên 

nén. Nồng độ candesartan trong huyết thanh tăng tuyến tính khi tăng liều trong khoảng 

liều điều trị. Không thấy sự khác biệt liên quan đến giới tính trong dược động học của 

candesartan. Diện tích dưới đường cong nồng độ trong huyết thanh theo thời gian (AUC) 

của candesartan không bị ảnh hưởng đáng kề bởi thức ăn. 

Candesartan liên kết mạnh với protein huyết tương (hơn 99%). Thể tích phân bố biểu kiến 
của candesartan là 0,1 L/kg. 

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

Chuyển hóa và thải trừ 
Candesartan được thải trừ chủ yếu ở đạng không đổi qua nước tiểu và mật, chỉ một lượng 

nhỏ được thải trừ qua quá trình chuyển hóa ở gan (CYP2C9). Các nghiên cứu tương tác 

hiện có cho thấy không có tác dụng trên CYP2C9 và CYP3A4. Dựa trên dữ liệu  vivo, 

_ dự kiến không có tương tác nào xảy ra ử vivo giữa các thuốc có sự chuyển hóa phụ thuộc 

vào các Isoenzym cytochrom P450 như CYPIA2, CVYP2Aó6, CYP2C9, CYP2CI9, 

CYP2D6, CYP2EI hoặc CYP3A4. Thời gian bán thải của candesartan là khoảng 9 giờ. 

Không có sự tích lũy sau khi đùng nhiều liều. 

Tổng độ thanh thải huyết tương của candesartan khoảng 0,37 mL/phút/kg, độ thanh thải 

qua thận khoảng 0,19 mL/phút/kg. Candesartan thải trừ qua thận bằng cách vừa lọc ở cầu 

thận vừa bài tiết tích cực ở ống thận. Sau khi uống một liều candesartan cilexetil được 

đánh dấu !*C, khoảng 26% liều dùng được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng candesartan và 

7% dưới dạng chất chuyển hóa không có hoạt tính, trong khi khoảng 56% liều được thải 

trừ qua phân dưới dạng candesartan và 10% dưới dạng chất chuyển hóa không có hoạt 

tính. 

Dược động học trên các đối tượng đặc biệt 

Ở người cao tuổi (trên 65 tuổi), Cazax và AUC của candesartan lần lượt tăng khoảng 50% 

và 80% so với người trẻ tuổi. Tuy nhiên, đáp ứng huyết áp và tỷ lệ các tác dụng không 

mong muốn sau khi dùng một liều candesartan cilexetil giống nhau ở người trẻ và người 

cao tuôi. 

Ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến vừa, C„za; và AUC của candesartan lần lượt tăng khoảng 

50% và 70% khi dùng liều lặp lại, nhưng T không thay đổi so với những bệnh nhân có 
chức năng thận bình thường. Những thay đổi ở bệnh nhân suy thận nặng tương ứng 

khoảng 50% và 110%. Tịøs của candesartan tăng gần gấp đôi ở bệnh nhân suy thận nặng. 

ADÚC của candesartan ở bệnh nhân chạy thận nhân tạo tương tự bệnh nhân suy thận nặng. 

Trang 10/11 

https://trungtamthuoc.com/



Trong hai nghiên cứu, gồm bệnh nhân suy gan nhẹ đến vừa, AUC trung bình của 

candesartan tăng khoảng 20% trong một nghiên cứu và 80% trong nghiên cứu còn lại. 

không có kính nghiệm ở bệnh nhân suy gan nặng. 

Trẻ em 

Các đặc tính được động học của candesartan được đánh giá ở trẻ tăng huyết áp từ 1 đến < 

6 tuổi và từ 6 đến < 17 tuổi trong hai nghiên cứu dược động học liều đơn. 

Ở trẻ từ I1 đến < 6 tuổi, 10 trẻ có cân nặng từ 10 đến < 25 kg được dùng một liều duy nhất 

0,2 mg/kg với hỗn dịch uống. Không có mối tương quan giữa C„ax và AUC theo tuổi hoặc 

cân nặng. Không có đữ liệu về độ thanh thải, do đó chưa rõ khả năng tương quan giữa độ 

thanh thải và cân nặng/tuổi ở đối tượng này. 

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

tương quan giữa Cmạx và AUC theo tuổi. Tuy nhiên, dường như có mối tương quan đáng 

kế giữa cân nặng với C„ax (p = 0,012) và AUC (p = 0,011). Không có dữ liệu về độ thanh 

thải, do đó chưa rõ khả năng tương quan giữa độ thanh thải với cân nặng/tuôi ở đối tượng 

này. 

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 nhi < I tuổi. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

BẢO QUẢN 
Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C. 

TIỂU CHUAN CHÁT LƯỢNG 
Nhà sản xuất. 
HẠN DÙNG 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (M,. dalte), hạn dùng (Exp. date): xin xem trên 

nhãn bao bì. 

Cơ sở sản xuất: 

Công ty TNHH Sinh Dược phẩm Hera 

Lô A17 Khu công nghiệp Tứ Hạ, phường Tứ Hạ, thị xã Hương Trà, thành phố Huế, Việt 

Nam. 
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