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1. Cic diuticu luu ¥ va khuyén cdo khi dimg thube:
Dé xa tam tay tré em, doc kj hudng ddn sie dung truede khi dimg.
Thing bdo cho bdc s tdc dung khdng mong mudn khi sit dung thuéc.
Thuéc nay chi dimg theo don thude
2. Thanh phﬁn cong thire (cho 1 vién nén)
Thanh phén dwoc chat:
o T T T USRS C O OURSPNIURORIONO - (. |3
Thanh pha“:n ta duoec:
Cavamax w7 pharma, lactose monohydrat, natri lauryl sulfat, croscarmellose natri, povidon
K30, sunset yellow, allura red, magnesi stearat ...............c..ccuneneee.. Vira dit 1 vién nén.
3. Dang bao ché:
Vién nén tron, mau héng nhat, hai mét tron, khum, canh va thanh vién lanh lan.
4. Chi dinh:

Tang huyét 4p.
Suy tim: Diéu trj suy tim d6 11 - 11 theo phan loai ciia Hoi tim New York (New York Heart
Association: NYHA II - lII} & bénh nhén ¢6 suy giam chic ndng tdm thu thét trai (phén suét
téng mau < 40%), d& giam tir vong do tim mach va dé gidm s6 14n phai ndm vién do suy tim,
dung phéi hop véi thude e ché ACE & ngudi bénh dang diéu tri 1 thube e ché ACE nhung
chua dd, hoiic khi bénh nhan khong dung nap thubc Gc ché ACE
5. Cich dimg, liéu ding:
Luén udng thude theo ding chi dinh ciia béc si hodic duge s ciia ban. Hoi lai béc si hoic duge
si ciia ban néu ban khéng chéc chén bét cir diéu gi.
Cdch dung
- Candesartan cilexetil duge ding duong udng m&i ngay 1 13n, c6 thé udng lie déi hodc no
- Ludn uéng thuéc ding nhu bac si da diin. Nén ubng thube cling vao mét thdi diém trong ngay.
Liéu diing
Liéu diing theo hudng din ciia bac sT va lwa chon dang bao ché ¢6 ham lugng thich hop véi
lidu dimg.
* Piéu trj tiing huyét dp:
- Liéu dung tuy thude timg ngudi bénh va phai didu chinh theo dép tmg huyét ap.
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Ngudi 16n: Liéu khoi dau cho ngudi 16n (ké ca ngudi cao tudi) 1a 8mg ngdy mot lan (& Hoa Ky
cho phép diing liéu khéi du cao hon 13 16mg ngdy mét 1an). Cir sau mdi 4 tuin, néu huyét ap
gidm chua dat yéu cAu va bénh nhan vin dung nap duge thude thi ting liéu thém 8mg/ngdy cho
dén khi huyét 4p giam dat yéu ciu hodc dén lifu tdi da 32mg/ngay (ding 1 - 2 lan). Khong
ding liéu 16n hon 32mg/ngay vi lidu cao hon khéng lam ting tic dung. Néu liéu 32mg/ngay
van khong cé tdc dung thi diéu tri phéi hop hoic thay thude khac. O lidu co téc dung, huyét ap
thudng gidm sau 2 tuan va giam t6i da sau 4 - 6 tudn.

Tré em tir 6 t6i 18 tudi:

+ Liéu khai diu khuyén céo 12 4 mg mdi ngdy mot l4n.

Péi v6i bénh nhan can niing <50 kg: O mat sé bénh nhan c6 huyét dp khong duge kiém soat
ddy du, lidu 6 thé ting 1én i da 8 mg mdi ngay mot lan.

+ Déi v6i bénh nhan cin ning > 50 kg: O mot s6 bénh nhan c6 huyét ap khong dugc kiém sodt
diy du, lidu cé thé ting 1én 8 mg mdi ngdy mdt 1dn va sau dé dén 16 mg mdi ngay mét lén néu

+ Liéu trén 32 mg chua dugc nghién ciru & bénh nhi.

+ Hau hét cée thc dung ha huyét 4p déu dat dugc trong vong 4 tuan.

+ Dbi vdi tré em c6 thé suy giam thé tich ndi mach (vi du, bénh nhan didu tri bing thudc lgi tiéu,
dac biét 12 nhimg ngudi ¢b chire ning than suy giam), nén bét dau diéu trj Candesartan cilexetil
dudi sy gidm st y té chit ch8 va liéu khoi du thép hon liéu khoi diu chung.

+ Candesartan cilexetil chua duoc nghién ciru & tré em 6 ty 1€ loc cdu than nho hon 30 ml / phit
/1,73m2.

- Tréem tir 1 tudidén dudi 6 tdi

+ Sy an todn va hiu qua & tré em tir 1 dén <6 tudi chua duge thiét lap. Do d6 can theo chi dinh
ctia bac si.

+ Candesartan cilexetil chéng chi dinh & tré dudi 1 tudi.

Bénh nhdn suy than:

- Lidu khéi diu & bénh nhan suy gan la 2mg/ngdy, suy thén hofic gidm thé tich ndi mach la
4mg/ngay.

- Liéu duy tri: Trong khi diéu chinh lidu, néu huyét 4p giam dat yéu cu thi ding lidu duy tri, ¢6
thé 8 dén 32mg/ngdy tiy c4 thé, ding mét lan hodc chia hai 1an mdi ngay.

* Diéu tri suy tim:

- Liéu khéi ddu cho ngudi 16n: 4mg/lan, ngay mét lan. Cir sau mdi hai tuan néu khong dap ting
c6 thé ting lidu gdp doi dén t6i da 32mg/ngay néu bénh nhan dung nap dugc. Cn gidm sit
chiit ché huyét ép cia bénh nhén trong qua trinh ting liéu.

et et —————————————————————— —
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- Khdng can chinh liéu dbi vai bénh nhan cao tudi, bénh nhén suy thén hofc suy gan tir nhe dén
trung binh.

- Tré em: chua cd dit lidu an toan va d4nh gid hiéu qua cua candesartan cilexetil cho tré em tir so
sinh dén 18 tudi trong didu tri suy tim. Do dé thudc nay khéng ding dé diéu tri suy tim cho tré
em duéi 18 tudi.

6. Chong chi dinh:

- Qua mAn véi candesartan cilexetil hofic bat ky thanh phén nio coa ché phém.

- Phu nir dang mang thai va cho con bu.

- Tré em dudi 1 tudi.

- Suy gan nidng va/hodc [t mat.

- Suy tim ¢6 kali huyét > § mmol/lit, creatinin huyét > 265 micromol/lit (> 30mg/lit) hodc hé 56
thanh thai creatinin < 30 ml/phit (tinh theo cong thire cockeroft).

- Viée sir dung ddng thoi Candesartan cilexetil v6i cdc san phdm cd chira aliskiren dugc chng
chi dinh & bénh nhén déi thdo dudng hoic suy than (GFR <60 ml/ phit / 1,73 m?)

7. Cinh bdo va thin trong khi ding thude:

- Tdac dong trén tim mach: Thube ¢é thé giy tut huyét 4p. Nguy co ndy s& ting trén céc bénh
nhin mét nude mat mudi, st dung loi tiéu kéo dai, suy tim, thdm tdch mau. Péi véi bénh nhén
suy tim, 6 thé can giam tam thoi liéu lugng ciia candesartan cilexetil hodc thude loi tiéu, déng
thdi chn gidm sat chit chE huyét ap trong qud trinh ting lidu va dinh ky sau do.

- Cdc phan teng mén cam. Phan (mg kiéu phan vé va/hodic phit mach, da duge bédo céo sau khi sir
dung céc thube dbi khang thu thé angiotensin II, trong d6 c6 candesartan. Vi vdy, candesartan
khong khuyén cdo si dung cho cdc bénh nhén cé tién sir phit mach dit ¢6 hodic khéng co lién
quan véi viée sit dyng céc thudc ire ché ACE hay cde thube déi khang thy thé angiotensin I1.

- Téc dénrg trén thdn: Do hé renin - angiotensin - aldosteron (RAA) ¢6 vai trd quan trong trong
duy tri 4p luc loc cdu than, cac thube tac dong 1én hé RAA (thude e ché ACE, thude ddi
khang thy thé ciia angiotensin 1I - k& ca candesartan cilexetil) ¢4 nguy co anh hutng dén sic
loc cAu than. Djc biét, trén c4c bénh nhan suy tim, qué trinh tu6i m4u than da bi han ché, néu
stt dung céc thube nay, c¢6 thé lam anh hudng rd rét dén chirc ning thén (gdy thiéu niéu, ting
uré huyét tién trién, suy than, thdm chi tir vong). D& ¢6 bdo cdo vé phan tmg c6 hai (ADR) la
ting creatinin huyét thanh, do dé phai ding thudc trén bénh nhan suy tim dung candesartan
cilexetil. Do d6, cin gidm st chit ché creatinin huyét thanh trong qua trinh ting liéu va dinh
ky sau dd. C4c bénh nhén cé hep dong mach than hai bén, bénh nhén da ¢6 suy than trude do,
bénh nhan ding ddng thoi thudc loi tiéu ciing 1a nhimg trudng hop ting nguy co suy thén khi
str dung céc thudc téc ddng trén hé RAA.

e e e —
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- Chay thdn nhdn tao: Trong qud trinh loc mau, huyét ap cd thé dic biét nhay cam véi phong toa
thu thé AT1 do giam thé tich huyét twong va kich hoat hé renin-angiotensin-aldosterone. Do
dé, Candesartan cilexetil nén dugce kiém tra cin thén béng cach theo déi huyét ap toan dién ¢
nhiing bénh nhéan chay thdn nhan tao.

- Ghép than: Chua c6 nghién cliu vé& viée sir dung Candesartan cilexetil & bénh nhén ghép thén
ghn day

- Téng kali huyét: Tang kali huyét c6 thé xay ra trén cc bénh nhan suy tim sung huyét st dung
candesartan cilexetil, dic biét néu ding phéi hop v6i céc thudc tic ché ACE vivhoic cde thube
loi tiéu giam thai kali (nhuw spironolacton). Cén giam sét kali huyét thanh trong qua trinh ting
liéu va dinh k¥ sau db.

- Huyét dp thdp: ha huyét ap c6 thé xay ra khi diéu tri Candesartan cilexetil & bénh nhan suy tim.
N6 ciing ¢6 thé xay ra & bénh nhan ting huyét 4p voi sy suy giam thé tich ndi mach & nhiing
ngudi ding thude 1o tiéu liéu cao. Can than trong khi bét du diéu tri va diéu chinh gidm thé
tich tudn hoan.

- Thén trong khi phai phu thuft l6n, phai gdy mé cé nguy co tut huyét p.

- San phim thubc ndy chira Jactose monohydrate. Bénh nhén khéng dung nap galactose, thidu
lactase Lapp hoidc kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

8. Sir dung cho phu nir c¢6 thai va cho con bi:

Phu nir mang thai:

Nguy ca tie vong, di 1t cho thai nhi/ tré so sinh: Ding céc thube tde dyng trye tiép 1én h¢ théng

renin - angiotensin trong ba thang gifra va ba thang cudi cuia thai k¥ c6 thé giy anh hudng, thim

chi gy chét thai nhi va tré so sinh. Céc thudc trc ché enzym chuyén angiotensin ciing ¢6 thé lam
ting nguy co dj tat bédm sinh nghiém trong khi sir dung trong 3 thang dau thai ky.\

Chua théy tai bién khi ding candesartan trong 3 thang du thai ky, nhung cén phai ngimg

candesartan cang sém cang tt sau khi phét hién c6 thai. Sau khi candesartan cilexetil dugc phép

liu hanh trén thi trudng, da c6 ca béo cio ve doc tinh trén thai nhi va tré so sinh khi ngudi me
ding thude nay trong thai ky. Theo phan loai ciia FDA, candesartan cilexetil xép nhém C (3 théng
dAu thai k¥) va nhém D (3 thang gitta va 3 thang cubi thai ky).

Phu nit cho con bii:

Chura ¢6 nghién ctru candesartan ¢ tiét vo sira me hay khong. Do tiém tang nguy co ¢6 hai cho

tré nho dang b me, phai quyét dinh ngimg cho con b hodc ngimg thudc.

Kha ning sinh sin: Khong c6 du sb ligu vé kha niing sinh sin dé ude lugng nguy co cho ngudi

9. Anh hwéng ciia thude 1én khi niing ldi xe, vin hanh may méc:
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Chura c6 biing chiing vé anh hudng cta thudc 1én kha ning l4i xe, vin hianh may moée. Tuy nhién,

cén

cile

lwu ¥ ring dbi khi chéng mét hosic mét méi ¢6 thé xay ra trong khi diéu trj v6i Candesartan

xetil.

10. Twong tic, twong ky ciia thude:

Twong tac thude:
Lithi: Candesartan lam ting ndng do cua lithi trong huyét thanh. Cén giam séat chit ché ndng
d6 cta lithi khi dung déng thdi hai thude.
Chua thay tuong téc cd y nghia gifta candesartan véi cdc thudc tim mach nhu digoxin,
enalapril, nifedipin; voi thuéc chéng déng méu nhu wafarin; véi thudc chéng ting glucose
huyét nhu glyburid; véi céc thubc tranh thai uéng; voi cdc thube cam Gng hodc e ché hé
enzym cytochrom P450.
Sir dung ddng thdi cac thube loi tiéu giit kali, chit b sung kali, mudi thay thé ¢6 chira kali,
hofic cic san phim thude khac (vi du heparin) cé thé 1am ting ndng d¢ kali. Cn kiém soat chit
ché lwong kali khi sir dung dong thai,
Khi AIIRAs duge sir dung déng thdi véi cac thube chdng viém khdng steroid (NSAID) (tic la
céc chét e ché COX-2 chon loc, axit acetylsalicylic (> 3g / ngay) va NSAID khéng chon loc),
¢6 thé gay giam téc dung ha huyét 4p.
Ciing nhu céc chit tic ché ACE, viée sit dung ddng thdi véi ATIRA va NSAID c6 the 1am ting
nguy co suy giam chirc niing thin, bao gdm suy thén cép, va tang kali mdu, dic biét & nhiing
bénh nhan ¢ chitc ning than kém. Sy phdi hop nén duge ding thén trong, déc biét 1a & nguoi
gia. Bénh nhan can duoc bd sung di nude va can theo d&i chire ning than sau khi bit dau didu
tri déng thoi, va sau d6 dinh k.
Dir liéu thir nghiém 1dm sang da chi ra ring sy phong toa kép cia hé théng renin-angiotensin-
aldosterone (RAAS) théng qua viée sit dung két hop céc thube tre ché ACE, thudc tic ché thy
thé angiotensin II hoiic aliskiren 1am ting nguy co ha huyét 4p. ting kali mau va suy giam chirc
niing than (bao gdm ca suy thin cAp) so véi viée sir dung mot tdc nhén téc dung RAAS

Twong ky cita thube
Do khéng cé cdc nghién ciru vé tinh tuong ky cua thube, khéng trén Ian thube nay véi cac

thude khéc.

11. T4c dung khong mong mudn ciia thude:

Diéu tri tang huyét ép
Trong céc nghién ciru 1am sang c6 kiém soét, cac phan g géy hai la nhe va thoang qua. Ty 1€

chung ciia cac tdc dung phu cho théy khéng bi anh hudng boi liéu hodc tudi. Tém lai, tdc dung
phu do didu tri candesartan cilexetil (3,1%) va gia duogc (3.2%) la nhu nhau.

Trong mét phén tich téng hop dir lidu thir nghiém 1am sang cita bénh nhén ting huyét 4p, che

phén (mg gy hai v6i candesartan cilexetil dugc xéc dinh dya trén ty 1§ cdc tac dung phu véi
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candesartan cilexetil cao hon it nhat 1% so véi ty 18 mic phai véi gia duge. Theo d6, céc phan

{mg gdy hai thudng duge bdo cdo 1a chéng mit / chéng mit, dau déu va nhiém trung dudng hod

hép.

SOC Tinsé  |Tdc dung khéng mong mubn

Nhifm tring va nhiém tring Phé bién |Bénh vé dudmg ho hép

Mau va rdi loan hé théng bach huyét |Rét hiém |Giam bach cau, gidm bach cdu va mat
bach céau hat

Réi loan chuyén héa va dinh dudng  [Rathiém |Tang kali mau, ha kali méu

Réi loan hé thin kinh Phd bién |Chéng mijt / chéng mit, dau diu

Réi loan hé hé‘ip, ngue va trung thit  |[Rathiém |[Ho

R&i loan tiéu hda R4t hiém |Budn nén

R&i loan mat gan Rét hiém |Ting men gan, chirc ning gan bit thudng

hodc viém gan

R6i logn da va mé duéi da Réthiém  |[Phii mach, phét ban, mé day, ngira

Réi loan md co xwong va mé lign két [Rét hiém  [Pau lung, dau khép, dau co

R&i loan than va tiét niéu Rét hiém |Suy thén, bao gbm suy than & nhiing bénh
nhan nhay cam

Sﬂén ctia candesartan cilexetil duoc theo di & 255 tré em va thanh thiéu nién ting huyét
ap, tir 6 dén < 18 tudi, trong mdt nghién ciru hidu qua l1am sing 4 tudn va nghién ciru mé 1
nim. Trong gin nhu tit ca c4c 16p co quan h¢ théng khéac nhau (SOC), tan sudt cc thc dung
phu & tré em nim trong pham vi phé bién/ khong phd bién. Mic di tinh chat va mic d
nghiém trong clia céc téc dung phu trong tw nhu & ngudi 16n (xem bang trén), tAn suat ciia tit
cé cée tic dung phu cao hon & tré em va thanh thiéu nién, dac biét 1a:

Nhirc dau, chéng mit va nhidm trang dudng hd hép trén, 14 nhiing bénh rit phé bién (tic 1a /1
/10) & tré em va phd bién (= 1/100 dén <1/10) 6 nguwoi lén,

« Ho 1a mét loai rat phé bién (tic 1a> 1/10) & tré em va rat hiém (<1 / 10.000) & ngudi lon.

« Phéit ban 1a phd bién (tire 12 >1/ 100 dén <1/10) & tré em va rat hiém gip (<1/10.000) &
nguoi lon.

« Tang kali mau, ha natri m4u v chirc niing gan bét thudng 1a khong phé bién (= 1/ 1.000 dén
<1/100) & tré em va rét hiém (<1/ 10.000) & ngudi 16n.

» Réi loan nhip xoang, viém mfii hong, viém phéi 14 tinh trang phd bién (vi du: /1 / 100 dén
<1/10) va dau vdm hong 14 tinh trang rat phd bién (vi du, /1/10) & tré em; nhung khéng c6

bdo cdo & ngudi 16n . Tuy nhién day 13 nhitng bénh Jy tam thoi va phd bién & giai doan tré nho.
13 50 an toan téng thé d6i véi candesartan cilexetil & bénh nhén nhi khéng khac biét dang ké
$0 v&i hé so an toan & ngudi 16n.

Diéu tri suy tim

- _
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Ho so bdo cdo cb hai clia Candesartan cilexetil & bénh nhan suy tim truéng thanh phi hop véi
duoc 1y cua thude va tinh trang stic khoe ciia bénh nhin. Trong chuong trinh lam sang
CHARM, so sénh Candesartan cilexetil véi liéu téi 32 mg (n = 3,804) véi gia duge (n =
3,796), 21,0% nhdém candesartan cilexetil va 16,1% nhém dung gia duge d& ngimg didu tri vi
tdc dung phu. Céc phan tng c6 hai thudng duge bdo céo la tang kali mau, ha huyét dp va suy
than. Nhimg trudng hop ndy phé bién hon ¢ nhiing bénh nhan trén 70 tudi, bénh nhén tiéu
dudng hodic nhitmg dbi tugng sir dung céc san phém thude khéc anh huéng dén hé théng renin-
angiotensin-aldosterone, dic biét 1a thudc trc ché men chuyén va / hoic spironolactone.

Béang dudi day trinh bay céc phan ing c6 hai tir cac thir nghiém lam sang va céc bdo cdo:

SocC Tin sb T4c dung khéng mong muédn

Mau va rdi loan hé théng bach Réthiém |Giam bach cdu, giam bach cau va mét

huyét ~ |bach cau hat

R&i loan chuyén héa va dinh dudng |[Pho bién  |Ting kali mau

Rit hiém |Ha kali mau

Réi loan hé thén kinh Réthiém |[Chong mit, dau ddu

R&i loan mach mau Phé bién  |Huyét ap thap

R&i loan tiéu hoa Réthiém  [Budn nén

R6i loan mét gan Rét hiém Tang men gan, chirc ndng gan bét thuomg
hoac viém gan

Réi loan da va mé dudi da Rét hiém  [Phi mach, phat ban, mé day, ngiia

R’(‘)i Joan md co xuong vamd lién  [Rét hiém  |Pau lung, dau khdp, dau co

ket

Réi loan than va tiét niéu Phé bién  |Suy thén, bao gém suy thin & nhiing bénh
nhén nhay cam

Thir nghiém trongphong thi nghiém:
Téng kali mdu va suy than 1a phd bién & nhimg bénh nhén duoc diéu trj bé'mg candesartan
cilexetil cho chi dinh suy tim. Nén theo dai dinh k¥ creatinine va kali huyét thanh.
Céc tan sb duge sir dung trong cac bang trén 1a: rét phd bién (> 1/10), phd bién (= 1/100 dén
<1/10), khéng phd bién (= 1/ 1.000 dén <1/100), hiém (1 / 10.000 dén <1/ 1.000) va rat hiém
(<1/10.000).
Hwréng din cdch xir trf ADR
Déi voi didu trj tang huyét ap, ciac ADR thuomg nhe, ty hét. Néu phit mach ning gay can troy
dudng hé hap, can ding adrenalin, corticosteroid, khang histamin...
Déi v6i didu tri suy tim, cAn ngimg thude.
Ha huyét ap: Cén truyén dich

12. Qua lidu va cdch xi tri:
Dit liéu v& qué liéu & ngudi con han ché. Biéu hién vé qua liéu hay gip nhét 13 ha huyét 4p va

nhip tim nhanh; ciing ¢6 thé gip nhip tim chim do kich thich thin kinh phé vi.
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13.

Loai bo thude & dudng tiéu héa: Cén nhéc ding than hoat tinh.

Néu xay ra triéu chimg ha huyét 4p, phai tién hanh céc bién phép diéu tri hd tro nhu truyén
natri clorid 0,9%, 10 - 20 ml/kg, ding dopamin, epinephrin.

Giam s4t bénh nhén: Gidm sat cdc dau hiéu séng, chirc ning thin, enzym gan.

Thim phan mau khéng thai loai duge candesartan do thude lién két nhiéu véi protein huyét
tuong (> 90%).

Die tinh duge lre hoe:

Candesartan cilexetil ATC: C09C A06

Candesartan cilexetil 1 mét tién dugc (pro-drug), khi uéng dugc thiy phin & dudng tiéu héa
thanh chét chuyén héa cé hoat tinh 14 candesartan. Candesartan gén chon loc va tranh chép
vGi angiotensin 11 vio thu thé AT & cac md nhu co tron mach mau va tuyén thuong thin, nén
trc ché téc dung co mach va tiét aldosteron ciia angiotensin 11, do d6 lam gidn mach va giam
tiét aldosteron. Nhu véy, tidc dung nay khéng phu thudc vao céc con dudng cia téng hop
angiotensin II.

Candesartan khong c6 tic dung e ché enzym chuyén angiotensin (ACE: angiotensin
converting enzym), 1 enzym xiic tic cho qué trinh chuyén angiotensin I thanh angiotensin 11
vi qué trinh gidng héa bradykinin. Vi vdy thuéc khéng anh hudng dén dap (mg ddi véi
bradykinin. Trong c4c thir nghiém 1am sang ¢6 kiém sodt so sdnh candesartan va cdc thube tre
ché ACE, ty 1é bénh nhan & nhém dung candesartan cilexetil bj tac dung khéng mong mubn
nhur ho khan thdp hon.

Candesartan khong gén ho#ic phong bé cac thu thé hormon va céc kénh ion khac gift mot vai
trd quan trong trong didu hda tim mach.

Phong bé thy thé AT ciia angiotensin II lam trc ché diéu hda nguoe am tinh cia angiotensin I
déi véi tiét renin, Nhung ting hoat tinh renin trong huyét tuong va ting nong do angiotensin
[ trong tudn hoan khéng vugt qué téc dung clia candesartan dbi vdi huyét ap.

() ngudi tang huyét 4p, candesartan lam giam huyét ép kéo dai va khong 1am ting tAn s6 tim
do phan xa. Téc dung gidm huyét dp cla thude phu thuge vao liéu ding, nhung tic dung
khéng ting khi ubng t&i lidu 16mg/lan/ngdy. Thudc khéng lam tut huyét p khi ding liéu déu
tién va khong ting huyét dp trd lai ning hon khi ngimg thudc. Thude thudng bit dau tic dung
trong vong 2 gio. Khi ding lién tuc, huyét dp giam tdi da thuémg thdy trong vong 4 tudn.
Candesartan ding véi liéu diéu trj 1am giam ddng ké albumin niéu & ngudi dai thdo dudng typ
II kém theo ting huyét dp c6 albumin niéu vi lwgng. Candesartan cfing lam giam protein niéu
& ngudi c6 bénh than do cdc nguyén nhén khéc. D6i véi ngudi ting huyét dp ¢é dai thdo
dudng typ II duge diéu trj 12 tudn vai lidu 8 - 16mg khéong thfiy tac dong dén glucose - huyét
hodic lipid - huyét.

e —
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Suy tim: Diéu tri bing candesartan da lam gidm ty 1¢ tir vong do tim mach va phai nim vién
do suy tim & ngudi ¢6 suy thét trai. Loi ich nay chua thiy & ngudi bénh ¢ phan suat tdng méu
con duy tri (> 40% nghién citu CHARM - duy tri).

Téc dung hitu fch ctia candesartan ddi v6i ty 1 tir vong do tim mach va phai nhip vién do suy
tim d& thay & moi Iita tudi, gidi tinh va tinh chat didu tri két hgp. Tuy nhién, két qua cdc
nghién ctu ndy chua thé 4p dung cho loai suy tim d9 IV theo phan loai NYHA do ty 1& nghién
clru con qua it (3%).

Pie tinh dwoe dong hoe:

Hép thu: Sau khi uéng, candesartan cilexetil duoe thiy phin ngay ¢ chd lién két ester trong
qué trinh hip thu tir dudng tiéu héa dé chuyén thanh chét 6 hoat tinh 1a candesartan, Sinh kha
dung tuyét ddi cua candesartan khoéng 40% khi diung candesartan cilexetil dudi dang dung
dich va khoang 14% khi ding dudi dang vién nén. Nong d¢ dinh trong huyét twong dat duge
sau khi udng vién nén tir 3 - 4 gid. Véi lidu didu tri, ndng d6 candesartan trong huyét tuong
tang tuyén tinh voi lidu ding. Khéng ¢6 su khéc biét vé duge ddng hoc gitra hai giéi tinh.
Sinh kha dung ciia candesartan khong bi anh huong ¢6 y nghia bai thire dn.

Phén bé: Candesartan lién két véi protein huyét tuong & ty 1é rét cao (trén 99%). Thé tich
phan bd biéu kién ciia candesartan 14 0,13 lit’kg. Candesartan khong phén bé vao trong héng
chu. Nghién ctru trén chudt cho thdy thube rit it di qua hang rio méu nio nhung qua dugce
nhau thai va phén b6 vao thai.

Thai trir: Candesartan duge thai trir chu yéu dudi dang khéng déi qua thdn va mét, chi mt
phin nhé qua gan tao thanh chét chuyén héa bit hoat. Nira doi thai trir pha cubi cia
candesartan khoang 9 gir. Khéng c6 hién tugng tich lity sau khi ding da liéu. D§ thanh thii
toan phén tir huyét twong clia candesartan 13 khoang 0,37 ml/phiit/kg, trong dé do thanh thai
thin khoang 0,19 ml/phit/kg. Candesartan thai trir qua thén theo ca hai co ché loc & cau thin
va bai tiét tich cuc & dng than. Sau khi ubng candesartan cilexetil ghi ddu C, khoang 33% liéu
ding dugc tim thdy trong nuéc tiéu va 67% trong phan. Con khi tiém tinh
mach candesartan ghi diu C, ty 18 trong nudc tiéu va phén twong {mg khoang 59% va 36%.
Tré em dudi 1 tudi: chua duoce nghién ciru.

Tré em tir 1 tudi dén 6 tudi: 10 tré em can ning tit 10 @én <25 kg nhan dwge mét liéu duy nhat
0,2 mg / kg, ngung udng. Khéng cb s tuong quan gitta Cmax va AUC véi tubi hodc trong
lwgng. Khong thu thdp duoce dit ligu do thanh thai thén; do d6 kha ning tuong quan gilta dd
thanh thai than va can ning/ tudi trong d6 tudi nay 12 khdng xdc dinh

O tré em tir 6 dén dudi 17 tudi, 22 tré em nhén duge mot lidu duy nhit 16 mg. Khéong b su
twong quan gitta Cmax va AUC véi tudi tdc. Tuy nhién trong lugng c6 vé tuong quan déng ké
véi Cmax (p = 0,012) va AUC (p = 0,011). Khong c6 dir liéu d¢ thanh thai than, di duge thu
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thép, do d6 kha niing tuong quan giita d thanh thai thén va trong lugng / tudi trong d tudi
nay la khéng ra.
Ngudi cao tudi (trén 65 tudi): Néng do candesartan trong huyét tuong & ngudi cao tudi cao
hon ngudi tré tudi khi dimg liéu gidng nhau (ndng d6 dinh cao hon khoang 50% va AUC cao
hon khoéing 80% so voi ngudi tré tudi). Duge dong hoc cia candesartan dién bién tuyén tinh
& ngudi cao tudi. Candesartan va chit chuyén héa khong hoat tinh khéng tich liiy trong huyét
thanh khi dung lidu ngay udng 1 1an, lip lai nhiéu ngdy. Khong can didu chinh liéu du tién.
Suy thén: O ngudi ting huyét dp cd suy thén, ndng d¢ candesartan trong huyét thanh ting cao.
Sau khi udng nhiéu lidu, AUC va ndng do dinh ting khoang gip d6i & ngudi suy than ning
(thanh thai creatinin < 30 ml/phat/1,73 m2) so vdi nguoi ¢é chiic nang thén binh thuong.
Candesartan khéng loai bé duge bing thim phan mau. Khong can diéu chinh liéu ban dau.
Suy tim kém suy thin: AUC cao hon theo thir tir 12 36% va 65% so vdi t6n thuong thin nhe
va vira. Nong d6 toi da cao hon theo thir fur 1a 15% va 55% so voi suy than nhe va vira.
Suy gan nhe va vira dugc so sanh véi ngudi khoe sau khi ubng 1 liéu don 16mg candesartan:
AUC tang 30% ¢ ngudi suy gan nhe va 145% o nguoi suy gan vira. Néng do t6i da ting 56%
& ngudi suy gan nhe va 73% & ngudi suy gan vira.

Suy tim: Dugc dong hoc & ngudi suy tim tuong ty nhu & ngudi cao tudi khde manh

Quy cach dong goi:
Hop 01 vi x 10 vién nén (PVC/Alu), kém t& hudng dén sir dung.

Hop 03 vi x 10 vién nén (PVC/Alu), kém t& huéng din st dung.

Diéu kién bio quan, han diing, tiéu chuin chét lwgng ciia thube:

Piéu kién bao quan: Noi khé, nhiét do khdng qua 30°C.

Han dung: 36 thang ké tir ngdy san Xuét

Tiéu chuén chét luong: TCCS 6 04Z,-1026-18

Tén, dia chi ciia co s sdn xuiit thube:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG I - PHARBACO

160 TON PUC THANG — DPONG DA - HA NOI

DT: 84-24-38454561; 024- 38454562 Fax: 024-38237460

SAN XUAT TAI: THANH XUAN - SOC SON - HA NOQI
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