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2. Céc déu hiéu luu y vﬁ kh

HUONG DAN SU DUNG THUOC

Dé xa tim tay tré em
Doc kj hwdng din sir dung trude khi ding.
3. Thanh phin céng thire thude:
Thénh phan duge chat: Candesartan cilexetil: 4 mg.

Thanh phan té diwge: Maize starch, lactose monohydrat, natri lauryl sulfat, DST, hypromellose 6pcs,

croscarmellose natri, magnesi stearat, HPMC 15cp, PEG 600, titan dioxyd, talc vira di 1 vién nén bao

phim.

4. Dang bao ché: Vién nén
MBS ta san phém: Vién nén tron bao phim mau tring, hai mit tron, khum, canh va thanh vién lanh lan.

5. Chi dinh:

Thube vién nén CASDENZID 4 dugc chi dinh cho:

- Diéu tri ting huyét p vO cin & ngudi 16m.

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

- Didu tri cho bénh nhan truéng thianh bj suy tim va suy giam chirc ning tdm thu thét trai (phan suét
tong mau trai < 40%) khi bénh nhan khong dung nap thuéc e ché ACE; hodc dung phdi hop véi thube
ttc ché ACE & bénh nhan suy tim c6 triéu chimg, khi thubc ddi khang thu thé mineralocorticoid khong
dugc dung nap.

6. Céch dung, liéu dung:

Liéu ding

Trong diéu tri 1ang huyét dp:

Liéu khéi diu va liéu duy tri cia CASDENZ[D 4 1a 8mg, nga}f mét 1an. Hau hét tac dung ha huyct ap

dat dugc trong vbng 4 tuan. O mot sb bénh nhén khong kiém soat dugc huyét 4 ap, ¢6 thé tang liéu 1én

16 mg mot 14n mdi ngay va t6i da la 32 mg mot 14n mdi ngay. Nén diéu chinh liéu theo dap tmg huyet

ap cia bénh nhén.

CASDENZID 4 ciing ¢6 thé ding két hop véi cic thubc ha huyét &p khdc. Vige két hop

hydrochlorothiazide di duge chimg minh la ¢6 tdc dung ha huyét 4p cong hop véi cac liéu ding cua

CASDENZID 4.

- Ngudi cao tudi: Khong cn diéu chinh liéu khoi dau.

- Bénh nhan bi suy giam thé tich ndi mach: Dung lidu ban dau la 4 mg & nhitng bénh nhin c6 nguy
co ha huyét ap, vi du nhu bénh nhan ¢6 nguy co bi mét dich.

- Bénh nhén suy than: Bénh nhan suy than dung liéu khoi ddu 1a 4 mg, bao gom ca bénh nhan dang
chay than nhén tao. Cin diéu chinh liéu ding theo dap tmg huyét &p. C6 it dit liu & bénh nhén suy
thén rat nang hodic giai doan cudi (Clereatinine < 15 ml/pht).
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- Bénh nhéan suy gan: Nén dung liéu khai déu 1a 4 mg mot 14n m&i ngay & bénh nhan suy gan nhe dén
trung binh. C6 thé didu chinh lidu diing theo dép (mg huyét 4p ctia bénh nhan. CASDENZID 4 chéng
chi dinh & bénh nhén suy gan ning va/hoic & mat.

- Bénh nhin da den: Tac dung ha huyét 4p cia candesartan thip hon & bénh nhan da den so véi bénh

nhén khéng phai da den, do dé c6 thé tang li¢u hodc két hop céc liéu phap dong thoi dé kiém sodt
huyét 4p & bénh nhén da den.

- Tré em tir 6 tGi 18 tudi: Lidu khoi du khuyén céo 1a 4 mg mbi ngay mét lan.

+Pbi véi benh nhan can ning <50 kg: O mot s& bénh nhén c6 huyét ap khong duge kiém sodt day
du, lidu c6 thé ting 1én toi da 8 mg mdi ngay mot 1An.

+ D4i v&i bénh nhan cin nang > 50 kg: ¢ mét s6 bénh nhén c6 huyét ap khong duge kiém soat day
di, lidu c6 thé tang 1én 8 mg mdi ngdy mot 1dn va sau d6 dén 16 mg mdi ngay mot 14n néu cén.
Liéu trén 32 mg chua duge nghién ciru & bénh nhi. Hiu hét cac tac dung ha huyét ap déu dat dugce
trong vong 4 tuin.

+ Dbi véi tré em c6 thé suy giam thé tich ndi mach (vi du, bénh nhén diéu trj bing thude loi tiéu, dac
biét 14 nhitng ngudi c6 chire ning thén suy giam), nén bét dau diéu tri Candesartan cilexetil dudi su
gidm sat y té chiit ché va liéu khoi du thép hon liéu khoi dau chung.

+ Candesartan cilexetil chua duge nghién ciru & tré em co ty 1€ loc cAu than nhd hon 30 ml / phat /
1,73m2.

- Tré em da den: Téc dung ha huyét 4p cuia candesartan it ro rét hon & bénh nhén da den so véi bénh

nhéin khéng phai da den.
- Tréem tir 1 tudi dén dudi 6 tudi: Sur an todn va hiéu qua & tré em tir 1 dén < 6 tudi chua duge thiét
14p. Do dé cin theo chi dinh ciia béc si. Candesartan cilexetil chéng chi dinh & tré duoi 1 tudi.

Trong diéu tri suy tim:

Lidu khoi diu thong thudng 1a 4 mg mot ldn mdi ngay. Tang liéu len lidu muc tiéu la 32 mg mét lan
mdi ngay (liéu tdi da) hodc liéu dung nap cao nhét, bang cich ting gip d01 lidu sau it nhat 2 tudn. Dé
dénh gia bénh nhén suy tim phéi luén bao gbm danh gia chirc nang than: gom theo dai creatinin huyf:t
thanh va kali. CASDENZID 4 c6 thé dugc ding cing véi cac thudc diéu tri suy tim khéc, bao gom
thude (re ché men chuyen, thude chen beta, thube loi tiéu va digitalis hodc két hop céc thubc nay.
CASDENZID 4 c6 thé duoc ding ciing thude (e ché men chuyén & nhimg bénh nhén suy tim c6 trigu
chimg, d3 ap dung li¢u phap diéu tri suy tim tiéu chuén tbi uu ma khong dung nap thudc d6i khang thy
thé mineralocorticoid. Khéng khuyén céo két hop thude trc ché men Chll)f€H thudc loi tiéu gitr kali (vi
du spironolactone) va CASDENZID 4; chi nén cén nhéc sau khi danh gi4 cin thin céc 1¢i ich va rui ro
tiém An.

- Nhém bénh nhan dic biét:

Khéng can didu chinh liéu ban diu cho bénh nhan cao tudi hodc bénh nhén bj suy giam thé tich ndi
mach hoic suy than hodc suy gan nhe dén trung binh.

- Tréem:

Chua ¢é dit liéu an toan va danh gia hiéu qué clia candesartan cilexetil cho tré em tir so sinh dén 18
tudi trong dicu tri suy tim.

Céch dung
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Diing dudng udng.

CASDENZID 4 nén udng 1 14n mdi ngay trude hodc sau an. Sinh kha dung ctia candesartan khong bi

anh hudng bdi thire an.

7. Chéng chi dinh:

- Qué min véi candesartan cilexetil hogc bit ky thanh phén ndo ciia ché pham.

Phu nir dang mang thai va cho con bu.

- Tam ca nguyét thir 2 va thir 3 cua thai ky

- Suy gan nadng va/hodc o mat.

- Tréem dudi 1 tudi.

- Viéc su dung ddng thdi Candesartan cilexetil vi céc san phfim ¢6 chira aliskiren duge chéng chi
dinh & bénh nhan dai thdo dudng hoic suy than (GFR <60 m!/ phut / 1,73 m?)

8. Canh b#o va thin trong khi diing thude:
Canh bio
Chen kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAA)

Viéc sir dung Candesartan dong thoi thudc trc ché men chuyén, thube chen thy thé angmtensm IT hodc
aliskiren lam tang nguy co ha huyét ap, tang kali méu va suy giam chirc nang thgn (bao gbm ca suy
than cép). Do d6, khong nén str dung ddng thoi CASDENZID 4 cing thube (e ché men chuyén, thuée
chen thu thé angiotensin II hodc aliskiren.

Néu lidu phap chen kép duge coi 14 cén thiét, thi chi thuc hién duéi sur gidm sat clia chuyén gla va phai
theo doi chat ché chirc nang thén, chét dién glal va huyét 4p thuong xuyén. Khong sir dung ddng thoi
thude e ché men chuyén va thudc chen thu thé angiotensin IT & nhimg bénh nhan bi bénh thin do tiéu
duong.

Suy than

Khi ding CASDENZID 4 cho bénh nhén tang huyét 4p kém suy théan, cén theo dai dinh ky nong do
kali va creatinin huyét thanh. C6 it dit liéu & bénh nhan suy than rat ning hodc g1a1 doan cubi
(Clcreatinine < 15 ml/phut) O nhimg bénh nhin nay, Candesartan cAn duoc diéu chinh cén thin bing
cach theo dai chit ché huyét ap.

Piénh gia bt;l‘lh nhén suy tim nén bao gom danh gia dinh ky chitc nang thén, dac blet 1a & bénh nhén cao
tudi tir 75 tudi tro 1én va bénh nhén suy than. Trong qua trinh diéu chinh lidu, cin thco d6i creatinin
huyét thanh va kali. C4c thir nghiém 14m sang & bénh nhén suy tim khong bao gdm bénh nhin c6
creatinin huyét thanh > 265 pmol/l (> 3 mg/dl).

Sir dung ¢ tré em bi suy thdn

CASDENZID 4 chua duge nghién ctu & tré em co ty 1€ loc cAu than dudi 30 ml/phit/1,73m?.

Str dung dong thoi vdi thudc tic ché men chuyén angiotensin trong suy tim

Nguy co phén {mg c6 hai, ddc bi¢t 1a ha huyét &p, tang kali mau va suy giam chirc ning thén (bao gbm
suy thén cép), c6 thé ting lén khi CASDENZID 4 dugc sir dung két hop vai thude tic ché men chuyén
angiotensin. Khong khuyén céo két hop ba thube trc ché men chuyén anglotensm, thudc d6i khang thy
thé mineralocorticoid va candesartan cilexetil. Vigc sir dung cac thude két hop na},r phai dugc giam sat
boi chuyén gia va phai theo doi chit ché chire néng than, chét dién giai va huyét ap thuong xuyén,
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Thude e ché men chuyén angiotensin va thudc chen thu thé angiotensin I khéng duge sir dung dong
thoi & bénh nhén bi bénh thin do tiéu dudmg.

Tham phdn mdu

Trong qué trinh thim phén, huyét 4p c6 thé dac biét nhay cam véi sy phong toa thu thé AT1 do gidm
thé tich huyét trong va kich hoat hé théng renin-angiotensin-aldosterone. Do dé, Candesartan cilexetil
nén duoc kiém tra cin thin bang céch theo déi chit ché huyét 4p & nhimg bénh nhén chay than nhan
tao.

Hep dong mach than

Céc san pham thue dnh hudmg dén hé théng renin-angiotensin-aldosterone, bao gém thudc ddi khang
thu thé angiotensin 11, ¢6 thé 1am tang uré méu va creatinin huyét thanh & nhimg bénh nhan bj hep dong
mach than hai bén hodc hep dong mach than don dgc.

Ghép than

Chura c6 nghién ctru vé viéc sir dung Candesartan cilexetil & bénh nhan ghép than gin day.

Ha huyét ap

Ha huyét 4p c6 thé xay ra khi diéu tri Candesartan cilexetil & bénh nhan suy tim. N6 cling co thé xay ra
& bénh nhén ting huyét 4p voi su suy giam thé tich néi mach & nhiing ngudi ding thudc loi tiéu liu
cao. Cin than trong khi bit dau dicu tri va diéu chinh giam thé tich tudn hoan.

D61 véi tré em c6 kha nang bi suy giam thé tich ndi mach (vi dy: bénh nhan dugc diu tri bing thube

loi tiéu, dac biét 1a nhlmg bénh nhan suy glam chirc nang than), nén bt dau diéu tri bing candesartan
dudi su gidm sét y té chit ch va nén cén nhéc lidu khéi du thép hon.

Gay mé va phdu thudt
C6 thé xay ra ha huyét ap trong qua trinh gy mé va phiu thut & nhimg bénh nhén duge diéu trj bang

thudc dbi khéng anglolensm 11 do chen hé théng remn-anglotensm Trong trudng hop hiém, ha huyét
ap c6 thé nghiém trong dén mirc cin phai sir dung dich truyén tinh mach va/hodc thude 1am co mach.

Hep van dong mach chi va van hai ld (bénh co tim phi dgi tdc nghén)

Ciing nhr céc thude gisin mach khac, cAn dc biét than trong & nhimg bénh nhén bi hep van dong mach
chii hodc van hai 14 ¢6 lién quan dén huyét dong, hodc bénh co tim phi dai tic nghén.

Tang aldosteron nguyén phdt
Bénh nhan bj ting aldosteron nguyén phat thuomg khong déap tmg véi céc san pham thube ha huyét ap

¢ tac dung (rc ché hé théng renin-angiotensin-aldosterone. Do dé, khong khuyén cdo sir dung
Candesartan ¢ nhom bénh nhéan nay.

Téang kali mau
Khi sir dung dong thoi Candesartan véi thude loi tiéu giir kah thude bod sung kali, chét thay thé muébi

¢6 chira kali hodc cac san phém thubc khac co thé 1am tang nong do kali (vi du: heparin) c6 thé dén dén
tang kali huyét thanh & bénh nhén tang huyét 4p.

(3 nhitng bénh nhan suy tim duge diéu tri biing Candesartan, c6 thé xay ra tinh trang tang kali mau. Can
theo d&i dinh ky kali huyét thanh. Khéng khuyén céo két hop thue e ché men chuyen thude loi tiéu
gitr kali (vi du: splronolactonc) va Candesartan va chi nén can nhéc sau khi dénh gi can thén cac loi
ich va rui ro tiém an.

Phit mach rudt

Phi mach rudt da duqc bio céo & nhitng bénh nhan duge diu tri bang thudc dbi khang thu thé
angiotensin I1, bao gdm candesartan cilexetil. Nhimg bénh nhén nay b dau bung, budn ndn, non va tiéu
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chay. Cac '[I‘l¢ll chimg s& hét sau khi ngimg thuée déi khéang thy thé angiotensin II. Néu chan doén phu
mach rudt, can ngimg candesartan cilexetil va theo dai cho dén khi c4c triéu chimg bién mét hoan toan.

Thén trong

Tfmg quan

O nhitmg bénh nhan c6 truong lue mach mau va chic ning thén phu thude chu yéu vao hoat dong cta
hc thong remn—angmtensm—aldosterone (vi du: bénh nhén suy tim sung huyét nang hoac bénh than tiém
4n, bao gdm hep dong mach than), viéc diéu tri bing cac thudc tic dong 1én hé théng nay cé lién quan
dén ha huyét 4p cép tinh, ting nito, thiéu me;u hoiic hiém khi 1a suy thin cép. Khong thé loai trir kha
nangj x4y ra céc tic dung tuong tu véi thude e ché thu thé angiotensin 11. Tucmg tur cac thube thube
chéng tang huyét 4p, tinh trang gidm huyét ap qua mic & n.hlmg bénh nhan mic bénh tim thiéu méu
cuc bd hoidc bénh mach méau ndo thiéu méu cuc bd c6 thé dan dén nhdi mau co tim hoac d6t quy.

Téc dung ha huyét ap cia candesartan c6 thé dugc ting cudng boi cac thude khéc c6 dic tinh ha huyét
ap, nhu thude chéng tang huyét ap hay duoc ké don cho céc chi dinh khéc.

CASDENZID 4 ¢6 chira lactose. Nhitng bénh nhan méc cic vén dé di truyén vé khéng dung nap
galactose, thiéu hut lactase toan phan hodc kém hép thu glucose-galactose khéng nén ding thube nay.
Ciing nhur thue ire ché ACE, viée sir dung dbng thoi thuﬁc tic ché thu lhe angiotensin II va NSAID ¢6
thé lam tdng nguy co suy giam chirc ning than, bao gbm ca suy than cdp va tang kali huyét thanh, dic
biét & nhimg bénh nhén c6 chu'c nang thin kcm tir trude. Can than trong khi dimg phéi hop, dic biét 1a

& ngudi cao tudi. Bénh nhan can duoc cung cip di nudc va theo ddi chirc niang than sau khi bat dau
didu tri dong thoi va dinh ky sau dé.

Dit liéu thir nghiém lam sang cho thdy viée trc ché kép hé thong renin-angiotensin-aldosterone (RAA)
théng qua viéc sir dung két hop thude vrc ché ACE, thude trc ché thu thé angiotensin 11 hoic aliskiren
¢6 anh hudng 1én dén céc tac dung phu nhu ha huyét dp, ting kali mau va suy gidm chic nang than
(bao gbm ca suy than cap) so véi viée sir dung mot téc nhan tic dong 1én RAA.

9. Sir dung thube cho phu nik ¢6 thai va cho con bii:

Phu nif c6 thai

Thude tic ché thu thé angiotensin I khong khuyén céo sir dung trong tam cé nguyét dau tién va chong
chi dinh sir dung trong tam c& nguyét thit hai va thir ba cua thai ky.

Chua c6 két lufn vé nguy co gdy quai thai sau khi tiép xic véi thude trc ché ACE trong tam c4 nguyét
dau tién ctia thai ky; tuy nhién khong thé loai trir kha ning c6 nguy co. Mac du khong c6 dit ligu dich
t& kiém soét vé& nguy co vi thude tre ché thy thé angiotensin I1, nhl.mg nhém thude nay c6 thé cé nhing
nguy co tuong tur. Trir khi vide tiép tuc sur dung thube trc ché thy thé angiotensin II 14 ¢én thiét, bénh
nhan c6 ké hoach mang thai nén duqc chuyén sang cac phuong phép diéu tri chéng tang huyét ap thay
thé, co dit liéu an toan da dugc thiét 14p @ sir dung trong thai ky. Khi duoe chén do4n mang thai, nén
ngimg diéu tri bing thude (rc ché thu thé angiotensin II ngay 14p tirc va néu phu hop, nén sir dung liéu
phap thay thé.

Sir dung thubc tic ché thy thé angiotensin 11 trong tam c4 nguyét thit hai va thir ba dugc biét 12 gdy doc
cho thai nhi & ngudi (giam chire ning than, thidu i, chdm cdt héa hdp so) va dje tinh & tré so sinh (suy
thén, ha huyét ap, ting kali mau).

Néu tiép xtic véi thudc trc ché thu thé angiotensin 11 xay ra tir tam ca nguyét thir hai cua thai ky, nén
kiém tra siéu &m chirc ning thén va hop so.

Tré so sinh ¢6 me di ding nhém thudc tre ché thu thé angiotensin II nén duoc theo doi chit ché dé phat
hién ha huyét ap.

I
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10. Anh hudng ciia thude 1én kha niing 14i xe, vin hanh miy méc:

Chua co bing chimg vé anh huong cia thudc 1én kha ning 14i xe, van hanh mdy moc. Tuy nhién, cin
lwu ¥ ring doi khi 6 thé xay ra chéng mat hoiic mét moi trong qud trinh diéu tri bang Candesartan.

11. Twong tic, twong ky, ciia thube:

Twong tic

Céc hoat chat da dugc nghién ciru duge dong hoc bao gdm hydrochlorothiazide, warfarin, digoxin,
thudc trénh thai dudng ubng (vi du nhu ethinylestradiol/levonorgestrel), glibenclamide, nifedipine va
enalapril: khong cé tuong tac duge ddng hoc nao ¢ y nghia ldm sing véi cac thude nay.

Sir dung dong thoi Candesartan va thude loi tiéu giir kali, thude bd sung kali, chit thay thé mudi cd

chira kali hodc cac thude khic (vi dy nhu heparin) c6 thé 1am tang nong d¢ kali. Cén theo ddi kali khi
can thiét.

Su gia tang nong dd lithium trong huyét thanh va doc tinh da dugc bao céo khi dung dbng thoi lithium
véi thube (e ché ACE. Téc dung tuong tw ¢6 thé xéy ra véi thude trc ché thu thé angmtensm 11. Khéng
nén sir dung Candesartan véi lithium. Néu phai két hop, cin theo ddi cin thin ndng do lithium trong
huyét thanh.

Khi Thubc itc ché thu thé angiotensin 11 duge ding déng thoi véi thude chéng viém khéng steroid
(NSAID) (tirc 1a thudc trc ché COX-2 chon loc, axit acetylsalicylic (> 3 g/ngdy) va NSAID khong chon
loc), tc dung ha huyét ap c6 thé bi suy giam.

Péi twong nhi khoa: Céc nghién cir vé twong téc chi dwgc thyc hién & ngudi 16n
Twong ky,
Do khéng c6 c4c nghién ciu vé tinh tuong ky cia thude, khong tron 1an thude nay véi cic thude khéc.
12. Tac dung khéng mong mudn cia thude:
Diéu tri tdng huyét dp 1
Trong céc nghién ciru 1dm sang c6 kiém soat, cac phan (mg gdy hai 12 nhe va thodng qua. Ty 1€
chung cia cac tac dung phu cho thiy khong bi anh huéng béi liéu hofic tudi. Tom lai, tic dung phy
do diu tri candesartan cilexetil (3,1%) va gia duoc (3,2%) la nhu nhau.
Trong mét phan tich téng hop dit liéu thir nghiém 14m sang ciia bénh nhan ting huyét ép, céc phan
{mg ghy hai vdi candesartan cilexetil dugc xéc dinh dya trén ty 1€ cac tie dung phu véi candesartan
cilexetil cao hon it nhét 1% so véi ty 1 mic phai véi gia duge. Theo do, cdc phan (mg gdy hai

thuomg duoc bao cdo 1a chong mét / chong mét, dau dAu va nhi®m tring dudmng hd hip.

SOC Thn s6 Tac dung khong mong mubn

Nhiém tring Phd bién [Bénh vé dudmg ho hép

Mau va réi loan hé théng bach huyét |Rat hiém |Giam bach céu, giam bach céu va mit bach
ciu hat

R&i loan chuyén hoa va dinh dudng R4t hiém  |Téng kali méu, ha natri mau
Réi loan hé thin kinh Phé bién |Chong mat, dau dau
Réi loan hd hip, nguc va trung thdt  [Rathiém |Ho

R6i loan tiéu hoa Rit hiém |[Budn nén

boam il
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R&i loan mét gan Rit hiém |Ting men gan, chic ning gan bét thudmg
hodc viém gan

Réi loan da va mé duéi da Rét hiém |Phi mach, phat ban, mé day, ngtta

Réi loan md co xwong va md lién két Rithiém |Dau hung, dau khdp, dau co

Réi loan than va tiét niéu Rét hiém |Suy thén, bao gbdm suy than & nhitng bénh
nhan nhay cam

Tré em:

Su an toan cia candesartan cilexetil dwgc theo doi & 255 tré em va thanh thiéu nién ting huyét ap,
tir 6 dén < 18 tudi, trong mot nghién ciru hiéu qua 14m sang 4 tudn va nghién ciru mé 1 nam. Trong
ghn nhu tit ¢a cdc 16p co quan hé théng khac nhau (SOC), tin sudt céc tac dung phu & tré em nam
trong pham vi phd bién/ khong phé bién. Mic du tinh chét va mirc d6 nghiém trong cla cac tac
dung phu tuong ty nhu ¢ nguoi 16n (xem bang trén), tAn suét cua tét ca céc tic dung phu cao hon &
tré em va thanh thiéu nién, dac biét la:

« Nhire du, chéng mét va nhiém tring dudng hd hip trén, 1a nhimg bénh rét phd bién (tic 1a

> 1/10) & tré em va phd bién (= 1/100 dén <1/10) 6 ngudi lon.

» Ho 12 mot loai rét phd bién (tirc 13> 1/10) & tré em va rét hiém (< 1/10.000) & ngudi l6n.

« Phat ban 1a phé bién (tirc 1a > 1/100 dén < 1/10) & tré em va rét hiém gip (< 1/10.000) & ngudi
l6n.

« Tang kali mau, ha natri mau va chirc ning gan bat thuomg 12 khong phd bién (> 1/1.000 dén
<1/100) & tré em va rit hiém (< 1/10.000) & ngudi 16m.

» R&i loan nhip xoang, viém miii hong, viém phdi I tinh trang phd bién (vi dy: > 1/100 dén < 1/10)
va dau vom hong la tinh trang rAt phé bién (vi du, > 1/10) & tré em; nhung khdng ¢6 bao céo & ngudi
I6n . Tuy nhién d4y 1a nhimg bénh 1y tam thoi va phé bién & giai doan tré nho.

HJ so an toan téng thé ddi véi candesartan cilexetil & bénh nhén nhi khong khac biét dang ké so
véi hod so an toan & ngudi 16m.

Diéu tri suy tim

Hb so bdo cio co hai ctia Candesartan cilexetil & bénh nhan suy tim trudng thanh pha hop vo1 duge
Iy ciia thude va tinh trang sirc khoe ctia bénh nhan. Trong chuong trinh 14m sang CHARM, so sinh
Candesartan cilexetil véi lidu t6i 32 mg (n = 3,804) véi gid duge (n = 3,796), 21,0% nhém
candesartan cilexetil va 16,1% nhom ding gia dirgc d3 ngimg diéu tri vi tdc dung phy. Céc phan
tmg ¢6 hai thudmg duoc bdo cdo la tang kali mau, ha huyét 4p va suy than. Nhimg truong hop nay
phd bién hon & nhimg bénh nhan trén 70 tudi, bénh nhan tiéu dudng hoic nhimg 6 tuong sir dung
céic san phim thube khac dnh huéng dén hé théng renin-angiotensin-aldosterone, dic biét 1a thude
trc ché men chuyén va / hogc spironolactone.

Bang dudi déy trinh bay céc phan {mg c6 hai tir cac thir nghiém 1dm sang va cdc béo cdo:

T wea™ sl



https://trungtamthuoc.com/

SOC Tén s Tic dung khong mong muén

Mau va réi loan hé thong bach huyét Rit hiém |Giam bach cau, giam bach cAu vi mat bach
cau hat

R&i loan chuyén héa va dinh dutng |[Phd bién | Tang kali méu

Rét hiém |Ha kali mau

Réi loan hé than kinh Rét hiém |Chéng mat, dau diu
R&i loan mach mau Phd bién  |Huyét ap thip

R&i loan hod hf'ip, nguc va trung thit [R4At hiém |Ho

Réi loan tidu héa Rat hiém  (Budn nén
R&i loan mét gan Rét hiém |Tang men gan, chirc ning gan bit thuomg

hoédc viém gan

R&i loan da va mé dudi da Rét hiém  |Phu mach, phét ban, mé day, ngira

Réi loan mé co xuong va md lién két{R4t hiém  [Pau lung, dau khép, dau co

R&i loan than va tiét niéu Phé bién  |Suy than, bao gdm suy thén & nhiing bénh

nhéan nhay cam

Thir nghiém trong phong thi nghiém:

Tang kali méu va suy than 1a phd bién & nhimg bénh nhéan duge diéu tri bing candesartan cilexetil
cho chi dinh suy tim. Nén theo doi dinh ky creatinine va kali huyét thanh.
Céc thn sé duoe str dung trong cdc bang trén 1a: rét phd bién (> 1/10), phé bién (> 1/100 dén
< 1/10), khong phé bién (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém (> 1/10.000 dén < 1/1.000) va rét hiém
(< 1/10.000).
Huwéng dan cach xir tri ADR
Péi voi didu tri ting huyét 4p, cac ADR thuomg nhe, ty hét. Néu phi mach néng gy can tro dudng
ho hz‘ip, cén dung adrenalin, corticosteroid, khang histamin...
Déi véi didu tri suy tim, can ngimg thubce.
Ha huyét ap: Cin truyén dich
Théng bdo ngay cho bic si hodc dwge si nhitng phan img cd hai gap phai khi sir dung thube

13. Qui liéu va cach xir tri:

Biéu hién v& qué liéu hay gap nhét 1a ha huyét ap va chéng mit. Trong céc bdo céo truong hop ca
biét vé qué lidu (1én dén 672 mg candesartan cilexetil) & ngudi 1on, bénh nhén hdi phuc ma khong
c6 bién cb gi.

Néu c6 tridu chimg ha huyét 4p xay ra, cAn tién hanh diéu trj triéu chimg va theo dbi céc déu hiédu

sinh tdn. Bénh nhan cin duoc dat nim ngira véi chin néng cao. Néu chua cai thign, cAn ting thé
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tich huyét tuong bing céch truyén, vi du, dung dich mudi diing truong. C6 thé ding céc san phim

thudc cudng giao cam dé tang cudng.
Candesartan khong dugce loai bé bing thim phin mau.

14. Dic tinh dwgc lye hoc:

Nhém dugc 1y: Chét ddi khang thu thé angiotensin 11
Ma ATC: CO9CA06

Co ché tac dung

Angiotensin II 1a hormone chinh ctia h¢ théng renin-angiotensin-aldosterone va déng vai tro bénh 1y -
sinh 1y trong ting huyét 4p, suy tim va céc roi loan tim mach khac. Angiotensin II ciing 6 vai tro trong
qua trinh sinh bénh phi dai va ton thuong co quan dich. Céc tic dung sinh 1y chinh cua angiotensin 11,
ching han nhu co mach, kich thich aldosterone, diéu hoa cAn bing mudi va nude va kich thich téng
truong té bao, duge trung gian thong qua thu thé 1 (AT1).

Téc dung dwge lue hoe

Candesartan cilexetil 1a mot tién chét thich hop dé sir dung qua dudmg uong. Thube nhanh chéng duge
chuyén thanh hoat chét candesartan béng cach thity phan este trong qua trinh hép thu tir dudmg tiéu hoa.
Candesartan 14 mot thude déi khang thy thé angiotensin 11, chon loc dbi véi thu thé AT1, co lién két
chit ché va phén ly chim khoi thu thé.

Candesartan khéng (ic ché ACE, chiit chuyén ddi angiotensin I thanh angiotensin II va phan huy
bradykinin; khéng ¢ tic dung déi véi ACE va khong 1am ting cudmg bradykinin hodc chit P. Trong
cac thir nghiém 14m sang c6 kiém soat so sanh candesartan véi chét trc ché ACE, ty 1& ho thap hon &
nhirng bénh nhan ding candesartan cilexetil. Candesartan khong lién két hodc chin cac thu thé hormone
ho#c kénh ion khic ma dong vai trd quan trong trong didu hoa tim mach. Sy déi khang cua thu thé
angiotensin 1l (AT1) din dén su gia ting lién quan dén ndng d6 renin trong huyét twong, nong do
angiotensin I va angiotensin II, va lam giam nong do aldosterone trong huyct tuong.

Hiéu qua lim sang va d an toan

Tang huyét ap

Trong tang huyét 4p, candesartan gy ra tinh trang giam huyét 4p dong mach kéo dai, phu thujc vao
lidu lugng. Tac dung ha huyét ap 1a do gmm strc can ngoai vi toan than, khong ¢ phan xa ta.ng nhip

tim. Khong cé ddu hiéu ha huyét ap liéu du tién nghiém trong hodc qua mirc hodc tac dung héi phuc
sau khi ngimg diéu tri.

Sau khi dung mét liéu candesartan cilexetil duy nhét, tac dung ha huyét ép thuomg bét dAu trong vong
2 gidr. Vi didu tri lién tuc, hau hét tac dung giam huyet 4p v6i bat ky lidu lugng nao thudmg dat duoc
trong vong bén tuan va duge duy tri trong qua trinh diéu trj dai han. Theo phan tich, tac dung bd sung
clia viée ting lidu tir 16 mg 1én 32 mg mot 14n mdi ngay 14 nho, co su thay dbi giita cac c4 nhén. St
dung Candesartan cilexetil mot lAn mdi ngay lam gxam huyet ap hiéu qua va duy tri trong vong 24 gid,
véi su khae biét nho gifra tac dung t6i da va tac dung tdi thiéu trong khoang thdi gian diing thudc.

Suy tim

Diéu tri bing candesartan cilexetil lam giam ty 1é tir vong, giam nhdp vién do suy tim va cai thign céc
triéu ching & nhimg bénh nhén bi ri loan chirc niing tdm thu thét trai nhur da trinh bay trong chuong
trinh Candesartan trong suy tim — Danh gia vé viée giam ty 1é tir vong va bénh tat (CHARM).

Téc dung c6 loi ciia candesartan la nhét quan khéng phén biét tudi tac, gidi tinh va thude dung két hop.
Candesartan ciing c6 hiéu qua & nhitg bénh nhén dung ca thubc chen beta va thudc e ché ACE cung
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ltic, va loi ich thu duoe bt ké bénh nhan ¢6 ding thude iic ché ACE & liéu myc tiéu duge khuyén céo
theo huéng din didu tri hay khong.

O nhimg bénh nhan bj suy tim sung huyét va chirc nang tam thu thét trai bi suy giam (phén suét tong
méu tht trai, LVEF < 40%), candesartan lam giam sitc can mach mau toan thén va 4p lyc mao mach
phéi, 1am ting hoat tinh renin trong huyét tuong va nong d¢ angiotensin II, va lam gidm nong do
aldosterone.

15. Pic tinh dwge dong hoe:

Hiép thu va phén bd

Sau khi uéng, candesartan cilexetil dugc chuyén thanh hoat chét candesartan. Sinh kha dung tuyét doi
cua candesartan 14 khoang 40% sau khi udng dung dich candesartan cilexetil. Sinh kha dung twong déi
clia dang vién nén so voi dung dich udng tuong t 12 khoang 34% vdi rAt it bién dong. Do d6, sinh kha
dung tuyét dbi udc tinh ctia vién nén 1a 14%. Nong dé dinh trung binh trong huyét thanh (Cmax) dat
dugc sau 3 dén 4 gior sau khi ubng vién nén. Nbng dd candesartan trong huyét thanh ting tuyén tinh khi
tang liéu trong pham vi liéu diéu tri. Khong c6 su khac biét lién quan dén giGi tinh trong duge dong
hoc cuia candesartan. Dién tich dudi dudmg cong ndng dd trong huyét thanh theo thoi gian (AUC) clia
candesartan khong bi anh huéng diang ké bai thirc an.

Candesartan lién két cao vai protein huyét tuong (hon 99%). Thé tich phan bd biéu kién ciia candesartan
12 0,1 Vkg.Sinh kha dung clia candesartan khong bi anh hudng bai thire an.

Chuyén héa va thai trir

Candesartan chi yéu dugc dao thai dudi dang khong ddi qua nudc tiéu va mat va chi duge dao thai &
mitc 46 nhé thong qua qué trinh chuyén héa & gan (CYP2C9). Cic nghién ciru tuong tac hién c6 cho
thiy khong c6 tc dung nao déi véi CYP2C9 vi CYP3A4. Dya trén dir liu trong 6ng nghiém, khong
¢O tuong tac ndo duge mong doi xay ra trong co thé séng véi céc loai thu6e ¢ qué trinh chuyén hoa
phu thudc vio céc isoenzyme cytochrome P450 CYP1A2, CYP2AG, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
CYP2E1 hoic CYP3A4. Thoi gian ban thai cudi ciing cla candesartan 12 khoang 9 gid. Khong c6 su
tich Iy sau nhiéu liéu.

P thanh thai toan phan ciia candesartan trong huyét tuong 1a khoang 0,37 ml/phit/kg, v6i do thanh
thai qua than 12 khoang 0,19 ml/phiit/kg. Candesartan dugc dao thai qua thin thong qua ca qua trinh
loc cAu than va bai tiét dng than. Sau khi ubng mot liéu candesartan cilexetil, khoang 26% lidu duoc
bai tiét qua nude tidu dudi dang candesartan va 7% dudi dang chét chuyén héa khong hoat dong trong
khi khoang 56% lidu dugc tim théy trong phan dudi dang candesartan va 10% duti dang chit chuyén
hoa khong hoat dong.

Ngudi cao tudi

) ngudi cao tudi (trén 65 tudi), Cmax va AUC ciia candesartan tang khoang 50% va 80% so v&i ngudi
tré. Tuy nhién, dap ung huyét &p va ty 1¢ céc téc dung phu tuong tw nhau sau mot liéu Candesartan &
bénh nhén tré va cao tudi.

O nhimg bénh nhén suy thin nhe dén trung binh, Cmax va AUC cua candesartan tang trong qua trinh
dimg 1idu lip lai 1an lugt khoang 50% va 70%, nhung t'2 khong thay dbi so v&i bénh nhin c6 chiic nang
thén binh thudéng. Cmax va AUC & nhimng bénh nhén suy thdn nang l4n luot 1a khoang 50% va 110%.
T% cudi cling ciia candesartan ting gép d6i & nhitng bénh nhén suy than ning. AUC cua candesartan &
nhimg bénh nhén dang thim phan mau twong ti nhu & nhitng bénh nhén suy than nang.
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Tré em
3 tré em tir 6 dén <17 tudi, tré em duoc ding mét liéu duy nhét vién nén 16 mg. Khéng c6 mdi tuong
quan gifta Cmax va AUC véi tudi. Tuy nhién, cin ning c6 vé tuong quan dang ké v&i Cmax va AUC.
Khéng c6 di liéu vé dé thanh thai nao duge thu thép, do dé kha ning cé mdi tuong quan giira d6 thanh
thai va can ning/tudi & nhém ddi tuong nay vin chua dugc biét.
Dugc dong hoc cuia candesartan cilexetil chura dwroc nghién ciru & bénh nhi <1 tudi.
16.  Quy cich déng goi:

Hép 03 vi (Alu-Alu) x 10 vién, kém theo t& huéng dan sir dung.

Hop 06 vi (Alu-Alu) x 10 vién, kém theo t& huéng dén sir dung.

17.  Diéu kién bio quén, han ding, tiéu chuin chét lwgng cia thude:
Bao quin: Noi kho, nhiét do khéng qua 30°C.
Han ding: 36 thang k& tir ngy san xuat
Tiéu chuén chit lwgng: Tiéu chuan co s&
18.  Tén, dia chi ciia co s& sian xuat thude:
Cbng ty ¢b phin Dugc pham Trung wong I - Pharbaco
160 T6n Pirc Thing - Hang Bot - Pong Pa - Ha Noi
Pién thoai: 024 - 38454561; 024 - 38454562 Fax: 024 - 38237460
PHARBACO Sén xuét tai: Thach L&i - Thanh Xuan - Séc Son - Ha N6i




