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T hwéng din sir dung thude

GUARENTE

Vién nén Candesartan cilexetil
Thuéc bén theo don
Pé xa tim tay ciia tré em
Poc ki hwéng din sir dung trwée khi ding
Théng béo ngay cho bic sy hodc dwgc sy nhitng tic dung khéng mong mudn khi sir dung thude

To hwéng dén sie dung nay bao gom huwong dén siv dung cho thubc cé nhiéu ham lwong khdc nhau.

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Thanh phin

MB3i vién nén GUARENTE-8 chira:

Candesartan cilexetil .............c..cocvennni.n. 8 mg ‘

Té dugc: Cellulose vi tinh thé M112, lactose monohydrat, croscarmellose natri, tinh bot ngo,
poloxamer, copovidon, polysorbat 80, magnesi stearat.

Mbi vién nén GUARENTE-16 cha:

Candesartan cllexetil ...c..:isoimmnissiimmmmmanses 16 mg

T4 dugc: Cellulose vi tinh thé M112, lactose monohydrat, croscarmellose natri, tinh bot ngé, .
poloxamer, copovidon, polysorbat 80, magnesi stearat. ¥

2. M6 ti san phim

GUARENTE-8: Vién nén dai, mau tring, mot mat co dap logo 7 , mét kia c6 dap gach ngang.
GUARENTE-16: Vién nén tron, mau tring, mot mat c6 ddp logo &7 , mat kia c6 dap gach
ngang.

3. Quy cach dong goi
GUARENTE-8: Hop 3 vi x 10 vién.
GUARENTE-16: Hop 3 vi x 10 vién.

4. Thudc ding cho bénh gi?

GUARENTE c6 thanh phan chinh 14 candesartan cilexetil, mot thuc thudc nhém thubc ddi

~ khang thu the angiotensin II. Thudc ¢6 tac dung lam gidn mach méu, lam ha huyét p va giup

tim dé bom mau dén cac bd phén trong co the.

Thudc duge ding theo chi dinh cia bac s§ dé didu tri:

- Diéu tri cao huyét 4p & ngudi 16n va tré em tir 6 dén < 18 tudi.

- Diéu tri suy tim & bénh nhan c6 chirc nang co tim bi giam, phéi hop véi thudc te ché enzym
chuyén angiotensin (ACE) hodc khi khdng thé sir dung thudc e che ACE (ACE la mét nhém
thudc dé di€u tri suy tim).

5. Nén dung thudc nay nhw thé nao va lidu lwong?

Luén dung thudc chinh x4c nhu huéng din cia bac sy hodc duoc sy. Néu ban chua r3, hiy hoi

lai cho chac chén.

Liéu dung: ﬂ/
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Tang huyét dp: Liéu thuong ding cua candesartan cilexetil 12 8 mg/ ngdy. Béc s§ c6 thé tang
lidu 1én 16 mg/ ngay hodc Ién t6i 32 mg/ ngay thy thudc dép tng huyét 4 ap cuia ban.

V(n' mot soﬂ bénh nhan cé pc;nh gan, tl}an, nguql vira bi mét nudc (ndn, tiéu chay hoac sir dung

thudc lgi ti€u) bac sy cd the chi dinh liéu khai dau thap hon.

Bénh nhan da den c6 dap img thip hon véi nhém thudc nay. Khi sir dung mot minh trén bénh

nhén da den, candesartan cilexetil ¢4 th€ can phai chi dinh li€u cao hon.

Tré em: Tré em tir 6 dén dudi 18 tudi: Li€u khdi dau khuyeén céo 1a 4 mg/ ngay.

- Cén niing dusi 50 kg: O bénh nhén khéng kiém soat dugc huyét p day du, c6 thé tang lén
li€u toi da la 8 mg/ ngay.

- Cén nang trén 50 kg: O bénh nhén khong kiém soat dugc huyét 4p day du, c6 thé tang lén liéu
toi da la 16 mg/ ngay.

Dleu tri suy tim & nguoi 16n: L1eu khéi ddu thuong 1a 4 mg/ ngay. Bac s§ c6 thé tang lidu 1én

glp d6i sau mdi 2 tudn cho t6i tdi da 32 mg/ ngay. Candesartan cilexetil c6 thé dung chung véi

céc thudc khac dé diéu tri suy tim, bac sy s& quyét dinh liéu phép nao 13 phu hop véi ban.

Cach dung:
Ban phai dung thuc déu din hang ngay.

Ban c6 thé udng thudc cing véi thirc an hoic khong.

Udng thudc cing véi nudc. i

Nén udng thudc cung mét thoi diem trong ngay, diéu nay gidp ban phong ngira viéc quén udng
thudc.

6. Khi nao khong nén dung | thudc nay?

Khéng nén dung thudc nay néu ban thudc cac nhém dbi tuong sau:

- Quéa min véi candesartan cilexetil hodc bat ky thanh phan nao ctia ché phim.

- Tré em dudi 1 tudi.

Ba thang gitta va ba thang cubi thai ky.

Suy tim c6 kali huyét > 5 mmol/ lit, creatinin huyét > 265 micromol/ lit (> 30 mg/ lit) hodc
Clcr < 30 ml/ phat.

Sir dung phdi hop candesartan cilexetil véi cac thudc chira aliskiren & nhing bénh nhén dai
thdo dudng hodc suy than (GFR < 60 ml/ phut/ 1,73 m?).

7. Téc dung khéng mong mudn

hu céc thubc khac, candesartan cilexetil c6 thé gy tac dung khong mong mudn, nhung khéng

phai ai cling gap phai.

Ngung dimg thudc va lién hé trung tdm y té gdn nhdt néu ban gdp cdc phan ung sau:

- Ban c6 céc triéu chirng phu mach nhu ban da, man do, phu (mi mat, mét, moi, miéng va ludi),
khé thé hoac khé nudt. Pay la céc triéu chL'rng cua phan ung qua man.

Candesartan cilexetil c6 thé gay glam bach cau. Suc dé khang cua ban v6i nhiém tring c6 thé bi

giam, ban co thé cam thay mét moi, bi nhi®m trung hodc s6t. Néu ¢ nhiing triéu chimg trén,

lién hé ngay vdéi bac sy.

Cdc tdc dung khong mong mudn khdc:

- Nhiém trung dudong hd hép.

- Chéng mit, nhirc dau.

- Tang kali huyét, giam natri huyét.

- Ho.

- Budn nén.

- Ting enzym gan, chirc ning gan bét thuong hodc viém gan.
- Pau co, khép, dau lung.

- Suy than.

v Trang 2/11
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Trén tré em tac dung khong mong mudn twong tw nhu ngudi 16n, tuy nhién tan suit xay ra c6 thé
16n hon. Ngoai ra con c6 céc tac dung khéng mong mudn khac khéng duge bao cao & ngudi 1én
nhu viém hiu hong, sbt, loan nhip xoang."

Thudc c6 thé c6 tic dung khéng mong mubn khac, thong béo cho béc s§ nhitng tic dung khong
mong mudn gip phai khi sir dung thudc.

8. Nén trinh dung nhirng thudc hoic thuc phflm gi khi dang sir dung thudc nay?
Thoéng béo cho bac s§ hodc dugc sy cua ban vé tit ca cac loai thubc ma ban dang str dung, bao
gdm ca cac thubc ké don hoic khong ké don, cac vitamin hogc thude tir dugc lidu.

Théng bdo cho bdc sp hodc dwoc sy néu ban dang st dung cdc thubc sau:

- Thuoc khang viém khong steroid (nhu ibuprofen, naproxen, diclofenac, celecoxib hodc
etoricoxib (thuoc khang viém va giam dau).

- Cac thuoc chong ting huyet dp khac: nhu cac thudc chen beta, chen calci hodc cac thudc Igi
ti€u nhom thiazid, va cac thudc uc cheé ACE nhu lisinopril, catopril hodc ramipril.

- Thudc bod sung kali hodc céc thudc lgi tiéu kiém kali.

- Lithi.

- Aliskiren va cac thudc chira aliskiren.

- Heparin.

Sir dung GUARENTE vdi thirc dn

C6 thé sir dung thudc ciing hoic khdng clng véi bita an.

Rét than trong néu ban udng ruou trong khi dang ding thudc nay. Dung chung véi rugu c6 thé

lam ban choang vang, chdng mat.

9. Cin 1am gi khi mdt lin quén khong dung thudc?
Néu ban quén khong dung 1 liéu, ubng liéu tiép theo nhur lich trinh cii. Khong ubng gip dbi liéu.

10. Néu ban mudn ngirng thudc

Nging thudc c6 thé 1am huyét 4p cua ban tang lén. Tiép tuc sir dung thudc cho dén khi béc sy
bao ban ngimg. Khong dugc tu y ngimg thude. Ludn lam theo chi dan cua béc sy.

Néu ban c6 thic méc gi khi sir dung thudc nay, hiy lién hé véi béc sy hodc duoc s§.

11. Cin bao quén thudc nay nhu thé nao?

Gitr thqéc trong bao bi gbc clia nha san xuét, day kin. .

bé thudc noi kho ré’o, tranh anh sging, nhiét do khong qua 30°C, va ngoéi tam vai cua tré em.
Khoéng str dung thuoc sau ngay heét han ghi trén bao bi (hop va vi thudc).

12. Nhitng d4u hi¢u v trigu chimg khi ding thude qua lidu

Dung thudc chinh xac nhu huéng din cua bac s¥. Néu ban dung qué lidu hozc tré em nudt phai
thudc, lién hé ngay véi bac s§ va trung tim y té gan nht.

Khi dung thudc qua lidu, ban c6 thé bi ha huyet ap, nhip tim nhanh hoéc nhip tim cham.

13. Cén phai 1am gi khi ding thudc qua liéu khuyén cdo?

Ngung dung thudc va lién lac ngay véi bic sy hodc trung tdm y té gan nhét.

Mang theo vién thubc ciing véi bao bi @8 béc sy biét ban da udng thudc gi va co bién phap xir ly
kip thoi.

Trang 3/11
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14. Nhirng diéu cin thin trong khi ding thudc nay

Trude khi ding thudc nay, théng bdo cho bdc sy néu ban dang cé cdc van dé vé sirc khde sau

day:

- Ban bi bénh tim, gan hogc thén hodc dang chay thén nhén tao.

- Neu ban vira méi dugc cay ghép than.

- Néu ban bj non, vira méi ndn nhiéu, hoic tiéu chay.

- Néu ban bj bénh tuyen thuong than goi 1a hdi chimg Cohn (cuong aldosteron ti€n phat).

- Neu ban bi ha huyét ap.

- Néu ban da tung bi dot quy.

- Thong bao véi bac sy néu ban dang mang thai, nghi ngg, hodc c6 y dinh mang thai.

- Neéu ban sédp dugc phau thuat.

Diing thuéc cho tré em ) )

- Tré em < 1 tudi: Khi dung candesartan cilexetil c6 thé anh huéng dén su phat trién binh
thudng cia than.

Thudc c6 thé st dung trén tré em tir 6 dén < 18 tudi: Hoi ¥ kién bac sy trudce khi sir dung thude

(xem thém phén liéu ding - cach ding).

GUARENTE c6 chira lactose monohydrat, thong bo cho bac s§ néu ban da timg dugc cho biét

khong dung nap véi bt cir loai dudng nao.

GUARENTE c6 chira polysorbat 80 c6 thé gay di ung
Phu nit mang thai hodc cho con bu

Thong bao v6i bac s§ néu ban dang mang thai, nghi ngd, hodc ¢ y dinh mang thai. Thubc ¢6
thé gdy hai thai nhi/ tré so sinh: Khong nén st dung thudc trong 3 thang dau thai ky, va khong
dugc dung thudc trong 3 thang gitta va 3 thang cudi thai ky.

Thong bao cho béac sy néu ban dang cho bon bu. Khong sir dung candesartan khi cho con b.

Ldi xe va vdn hanh mdy mdc
Khi ban dung thudc nay, ban c6 kha ning bi chéng mit, nhuc dAu, gay anh huong dén phan

\.

ctia ban. Do dd, ban khong nén thyc hién cac cong viéc cén tap trung cao dd nhu l4i xe hoic van
hanh may moéc, cho dén khi x4c dinh chic chin minh ¢6 bi anh huéng hay khong. ¢

15. Khi nao cin tham vén béic sy, dugc sy?
Cén lién lac ngay véi béc s§ hodc trung tim y té gin nhét khi dung thudc qua liéu chi dinh.*
Théng thudng, bao gid cling phai hoi y kién béc sy hodc dugc s§ trude lic dung bit ky thude
nao khi mang thai hoéc cho con bu.

Thong b4o ngay cho bac s§ hodc dugc s§ nhitng tac dung khong mong mudn gip phai khi sir
dung thuoc

Néu can thém thong tin xin hoi ¥ kién bac s§ hodc duge sy.

16. Han dung cuia thudc: 36 thang ké tir ngay san Xuét.
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1.DUQC LUC HQC

Ma ATC: C09CAO06.

Nhém dwge ly: Chét ddi khéng thu thé angiotensin II.

Candesartan cilexetil 14 mét tién duoc (pro-drug), khi uéng dugc thuy phin & dudng tiéu hoa
thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh 1a candesartan. Candesartan gin chon loc va canh tranh véi
angxotensm II vao thu thé AT} & cdc md nhu co tron mach mau va tuyén thuong thin, nén e
ché tac dung co mach va tiét aldosteron cta angiotensin II, do d6 lam gidn mach va giam tiét
aldosteron. Nhu vdy, tic dung nay khong phu thudc vao cdc con dudng cia tong hop
angiotensin II.

Candesartan khong c6 tac dung trc ché enzym chuyen angiotensin (ACE: angiotensin convertmg
enzym), 1a enzym xic téc cho qua trinh chuyén angiotensin I thanh angiotensin II va qué trinh
giang hoa bradykinin. Vi vay thuc khong anh hudng dén dap ung dbi voi bradykinin. Trong
cac thir nghiém 1am sang c6 kiém soét so sanh candesartan va cac thuoc tic ché ACE, ty 1& bénh
nhdn ¢ nhém dung candesartan cilexetil bj tic dung khong mong mudn nhu ho khan thip hon.
Candesartan khong gén hodc phong bé cac thu thé hormon va céc kénh ion khéc gilt mot vai trd
quan trong trong diéu hoa tim mach. Phong bé thu thé AT, clia angiotensin II lam tic ché didu
hoa ngugc 4m tinh cua angiotensin II déi véi tlet renin. Nhung ting hoat tinh renin trong huyét
tuong va tang nong do angiotensin II trong tuin hoan khong vuot qua tac dung cia candesartan
ddi véi huyét ap.

O ngudi ting huyét ap, candesartan lam giam huyét ap kéo dai va khong lam ting tan sé tim do
phan xa. Tac dung giam huyet ap cta thudc phu thudc véao lidu dung, nhung tic dung khong
tang khi ubng t6i liéu 16 mg/lan/ngay. Thudc khong lam tut huyet ap khi dung lidu dAu tién va
khéng ting huyét 4p tror lai nang hon khi ngimg thubc. Thube thuong bit ddu tac dung trong
vong 2 glor Khi dung lién tuc, huyét ap giam t6i da thuong thdy trong vong 4 tun. Candesartan
dung véi liéu diéu tri lam glam dang ké albumin niéu & ngudi dai thao duong typ 2 kém theo
tang huyét 4p c6 albumin niéu vi lugng. Candesartan ciing lam giam protein niéu & ngudi c6
bénh thén do cac nguyén nhan khic. Déi véi ngudi tang huyét 4p c6 dai thao duong typ 2 duoc
diéu tri 12 tudn véi liéu 8 - 16 mg khong thay tac dong dén glucose huyét hoic lipid huyet

Suy tim: Diéu tri bang candesartan di lam giam ty 1€ t&r vong do tim mach va phai ndm vién do
suy tim & ngudi c6 suy tht trai. Loi ich nay chua thdy & ngudi bénh c6 phan suét tong mau con
duy tri (> 40% nghién ctru CHARM - duy tri). Tac dung hitu ich cua candesartan d6i voi ty 18 tir
vong do tim mach va phai nhap vién do suy tim da thdy & moi ltra tudi, giGi tinh va tinh chét
diéu tri két hop. Tuy nhién, két qua cac nghién ctru nay chua thé 4p dung cho loai suy tim do IV
theo phén loai NYHA do ty 1€ nghién ciru con qua it (3%).

2. DU'()'C PONG HQC

Hap thu: Sau khi udng, candesartan cilexetil b thuy phan ngay & chd lién két ester trong qua
trinh hap thu tir dudng tiéu héa dé chuyén thanh chét c6 hoat tinh 1a candesartan. Sinh kha dung
tuyét d6i clia candesartan khoang 40% khi dung candesartan cilexetil du6i dang dung dich va
khoang 14% khi dung duéi dang vién nén. Nong do dinh trong huyét twong dat dugc sau khi
udng vién nén tir 3 - 4 gid. Véi lidu didu tri, ‘nong do candesartan trong huyét tuong ting tuyén
tinh véi lidu dung. Khong c6 su khac biét v& duoc dong hoc gitra hai gidi tinh. Sinh kha dung
cua candesartan khong bi dnh hudng c6 y nghia boi thire an.

Phdn bo: Candesartan lién két véi protein huyét twong & ty 1& rit cao (trén 99%). Thé tich phan
bd biéu kién cta candesartan 1a 0,13 lit/ kg. Candesartan khong phén bd vao trong hdng ciu.
Nghién ctru trén chudt cho thdy thudc rét it di qua hang rdo mau ndo nhung qua dugc nhau thai
va phén b vao thai.

Thai trir: Candesartan dugc thai trir chu yeu dudi dang khong ddi qua than va mat, chi mot phan
nho qua gan tao thanh chét chuyén hoa bit hoat. Thoi gian bén thai tin cing cta candesartan

khoang 9 gio.
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Khong c6 hién tugng tich 1dly sau khi ding da liéu. D6 thanh thai toan phén tir huyét trong cua
candesartan 1a khoang 0,37 ml/ phut/ kg, trong dé d6 thanh thai than khoang 0,19 ml/ phut/ kg.

Candesartan thai trir qua than theo ca hai co ché loc & cau than va bai tiét tich cuc & ong thén.
Sau khi udng candesartan cilexetil d4nh déu “C, khoang 33% liéu ding dugc tim thdy trong
nue tiéu va 67% trong phan. Con khi tiém tinh mach candesartan dénh déu 14C, ty 1é trong nuéc
tiéu va phan tuong tmg khoang 59% va 36%.

Péi twong ddc biét:

Tré em dudi 18 tudi: Chua dugc nghién ciru.

Nguoi cao tu01 (trén 65 tu01) Nong d6 candesartan trong huyét twong & ngudi cao tudi cao hon
ngudi tré tudi khi dung lidu giong nhau (ndng d6 dinh cao hon khoang 50% va AUC cao hon
khoang 80% so v6i ngudi tré tudi). Dugc dong hoc cuia candesartan dién bién tuyén tinh & ngudi
cao tudi. Candesartan va chét chuyen hoa khong hoat tinh khong tich llly trong huyét thanh khi
ding liéu ngay uong 1 lan, 1ap lai nhiéu ngay. Khéng can diéu chinh liéu dau tién.

Suy thén: O nguoi tang huyét ap co suy than, nong d candesartan trong huyét thanh ting cao.

Sau khi uéng nhiéu liéu, AUC va ndng d dinh tang khoang gép d6i & ngudi suy than ning
(thanh thai creatinin < 30 ml/ phat/ 1,73 m?) so v6i ngudi ¢c6 chirc néng thén binh thudng.

Candesartan khong loai bo dugc bang thdm tach mau. Khong cén diéu chinh lidu ban dau.

Suy tim kem suy than: AUCo .72 gis, cao hon theo thir tw la 36% va 65% so véi tén thuong thin
nhe va vira. Nong d9 t8i da cao hon theo thir tw 1a 15% va 55% so v6i suy thén nhe va vira.

Suy gan nhe va vira dugc so sanh véi ngudi khoé sau khi ubng 1 liéu don 16 mg candesartan:
AUC ting 30% & nguoi suy gan nhe va 145% & ngudi suy gan trung binh. Nong db t6i da ting
56% & ngudi suy gan nhe va 73% & ngudi suy gan trung binh.

Suy tim: Dugc dong hoc & ngudi suy tim tuong tu nhu & ngudi cao tudi khoé manh.

3. CHI PINH

Piéu trj ting huyet ap vO cadn & nguoi lon.

biéu tri tang huyét ap & tré em tir 6 - 18 tudi. '
Suy tim: Diéu tri suy tim d6 II - III theo _phan loai cua Héi tim New York NYHA 1II - TII & bénh "
nhén ¢6 suy giam chirc néng tam thu tht trai (phan suit tdng méu < 40%), dé giam tir vong do

tim mach va dé giam so lan phai nam vién do suy tim, dung phdi hop véi thube trc ché ACE & =
ngudi bénh dang diéu tri 1 thudc ttc ché ACE nhung chua d&, hogic khi bénh nhin khdng dung -
nap thudc trc ché ACE. ;

4. LIEU DUNG - CACH DUNG

Candesartan cilexetil dugc dung dudng ubng, c6 thé udng luc d6i hoic no.

Tang h uyét dp:

Liéu dung tuy thudc timg ngudi bénh va pha1 diéu chinh theo dép tmg huyet ap. r
Lleu khéi d4u cho ngudi 16n (ké ca ngudi cao tu01) 1a 8 mg ngay mdt lan. Ctr sau mdi 4 tudn, i
néu huyét ap giam chua dat yéu cdu va bénh nhan van dung nap duoc thudc thi tang liéu thém 8

mg/ ngdy cho dén khi huyét p giam dat yéu cau hoic dén lidu téi da 32 mg/ ngay (dung 1 -2

1an). Khong dung liéu 16n hon 32 mg/ ngay vi liéu cao hon khong lam téng tac dung. Néu liéu

32 mg/ngay van khong co tic dung thi diéu tri ph01 hop hodc thay thudc khac. O lidu c6 tac

dung, huyet ap thuong giam sau 2 tudn va giam toi da sau 4 - 6 tuln.

Liéu khoi ddu & bénh nhan suy gan la 2 mg/ ngay, suy than hoic giam thé tich noi mach 1a 4 mg/

ngay.

Liéu duy tri: Trong khi diéu chinh liéu, néu huyét ap giam dat yéu cau thi dung liéu duy tri, c6

thé 8 - 32 mg/ ngay tuy cé thé, dung mot 1an hodc chia hai 1an mdi ngay.

Tré em

Tré em tir 6 dén dudi 18 tudi: Lidu khoi dau khuyen céo la 4 mg/ ngay.

- Cén ndng dudi 50 kg: & bénh nhan khong kiém soét dugc huyét p ddy du, c6 thé ting lén lidu

t6i da 1a 8 mg/ ngay.

- Can néng trén 50 kg: O bénh nhén khong kiém soat dugc huyét ap ddy du, c6 thé tang 1én liéu

t6i da 1a 16 mg/ ngay.
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Liéu trén 32 mg chua duoc nghién ciru trén tré em.

Hau hét hiéu qua chong tang huyét 4p dat duoc trong vong 4 tudn.

O tré em giam thé tich ndi mach (nhu bénh nhan diéu tri véi thude loi tidu, dic biét & nguoi suy
than), nén khoi dau diéu tri candesartan cilexetil dudi su giam sat chat ché, va véi lidu khoi ddu
thép hon liéu khuyén cdo & trén.

Candesartan cilexetil chua dugc nghién ctru & tré em véi d6 loc clu than < 30 ml/ phut/ 1,73 m?.

Hiéu qua ctia candesartan & tré em da den it hon & tré em khong da den.

An toan va hiéu qua clia candesartan & tré em tir 1 dén < 6 tudi chwa dugc thiét lap.

Chéng chi dinh sir dung candesartan cho tré em < 1 tudi.

Suy gan: Liéu khoi diu 4 mg & bénh nhan suy gan nhe hodc trung binh, lidu nén duoc diéu
chinh tuy theo dap ung. Chdng chi dinh trén bénh nhén suy gan ndng va/ hodc & mat.

Suy thén: Liéu khoi ddu 12 4 mg & bénh nhan suy than, bao gdm ca bénh nhén thim tach, liu
nén dugc diéu chinh tiy theo d4p tmg. Kinh nghiém sir dung trén bénh nhan suy than rit nghiém
trong hoic giai doan cubi (Clc: < 15 ml/ phiit) con han ché.

Giam thé tich ni mach: Can nhic liéu khoi diu 4 mg & bénh nhén c6 nguy co ha huyét ap, nhu
& bénh nhan c6 thé bi giam thé tich mau.

Bénh nhdn da den: Tac dyung ha huyet ap ¢ nguoi da den it hon ¢ nhitng bénh nhén khong da
den. Do d6 ting lidu hodc diéu tri phdi hop @ kiém soat huyét ap thuong can thiét hon & bénh
nhan da den so véi bénh nhan khong da den.

Suy tim:

Liéu khoi dau: 4 mg/ 1an, ngay mot lan. Téng lidu gip d6i dén khi dat liéu muc t1eu{32 mg/_}

ngay mot lan (lleu tdi da) hoic liéu cao nhét bénh nhén con dung nap dugc, khoang Cach giita
cac lan tang liéu 1én hon hoac bang 2 tuan Danh gid bénh nhén suy tim ludn nén kém theo dénh
gia chirc nang thin bao gdm theo d5i ndng d9 creatinin va kali huyét thanh.

Candesartan cilexetil c6 thé sir dung cung véi cdc thudc diéu tri suy tim khéc, bao gdm chét rc
ché ACE, chen beta, thubc loi tiéu va digitalis, hodc phdi hop cac thubc nay. Candesartan
cilexetil c6 thé su dung dong thoi véi chét irc ché ACE & bénh nhén suy tim c6 triéu ching bt
ké tiéu chudn téi wu diéu tri suy tim khi khong dung nap voi chat dbi khang thy thé
mineralocorticoid. Khong khuyén cdo phéi hop chét e ché ACE, thudc loi tiéu kiém kali va
candesartan cilexetil va chi nén cn nhic sau khi danh gia c4n than loi ich, nguy co.

Déi twong ddc biét

Khong can chinh liéu khoi diu & ngudi cao tudi, hodc bénh nhén giam thé tich ndi mach, suy
gan nhe dén trung binh, hoic suy than.

Tré em: Chua c6 ddy du thong tin vé an toan va hiéu qua cta thubc trén tré em < 18 tudi trong
diéu tri suy tim.

5. CHONG CHI PINH

Qua mn véi candesartan cilexetil hodc bat ky thanh phan nao ctia ché phim.

Tré em dudi 1 tudi.

Ba thang giita va ba thang cubi thai ky.

Suy gan né@ng va/ hodc & mat.

Suy tim c6 kali huyét > 5 mmol/ lit, creatinin huyét > 265 micromol/ lit (> 30 mg/ lit) hodc Cle,
<30 ml/ phut.

Phéi hop candesartan cilexetil véi cac thudc chira aliskiren & nhitg bénh nhan dai thao duong
hoc suy than (GFR < 60 ml/ phut/ 1,73 m?).

6. CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Suy thdn: Tuong tu nhu cac thudc tic dong trén hé renin-angiotensin-aldosteron, candesartan
cilexetil c6 thé gay thay di chirc ning than.

Khi candesartan cilexetil doc sir dung & bénh nhén tang huyét 4p kém suy than, khuyén céo dinh
ky theo doi ndng do kali va creatinin huyét thanh. Kinh nghiém sir dung trén bénh nhan suy thin

W
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rit nghiém trong hodc giai doan cudi (Cler < 15 ml/ phut) con han ché. Cén chinh liéu
candesartan cilexetil cin than va theo di huyét ap chat ché & nhitng bénh nhén trén.
Danh gia bénh nhan suy tim nén bao gdm dinh ky kiém tra chitc ning than, dic biét & bénh nhan
tr 75 tudi trg 1én va bénh nhén suy thén. Trong qué trinh chinh lidu candesartan cilexetil,
khuyén c4o theo ddi ndng do creatinin va kali huyét thanh. Thir nghiém 1am sang trén bénh nhan
suy tim khong bao g6m bénh nhan véi ndng do creatinin huyét thanh > 265 pmol/ L (> 3 mg/ dl).
Str dung dong thoi véi chdt tec ché ACE & bénh nhdn suy tim: Nguy co tac dung khong mong
muon, ddc bi¢t la tut huyét ap, ting kali huyét va suy giam chirc ning thin (bao gém suy than
cép) cb thé ting lén khi str dung ph01 hop candesartan cilexetil va chét (rc ché ACE. Khong
khuyén cdo ph01 hop bd ba bao gdm chét wc che ACE, thubc loi tiéu kiém kali va candesartan
cilexetil va chi nén can nhéc sau khi danh gia cén than loi ich, nguy co.
Khdng nén dung chung chit wrc ché ACE va chit dbi khang thu thé angiotensin II & bénh nhan bi
bénh ciu than do dai théo duong.
Thém tach mdu: Trong khi thdm téch, huyét 4p c6 thé dic biét nhay cam véi cht dbi khang thu
thé AT, do giam thé tich huyét twong va hoat hoa hé renin-angiotensin-aldosteron. Do d6 nén
* chinh liu candesartan cilexetil thin trong va theo d6i huyét ap chat ch& & bénh nhén thim tach
mau.
Hep dong mach than: Thubc anh huong dén hé renin-an giotensin-aldosteron, bao gdm chat dbi
khéang thu thé angiotensin II, c6 thé gdy ting uré huyét va ndng do creatinin huyét thanh & bénh
nhén hep dong mach than hai bén, hodc hep dong mach than mét bén.
Cdy ghép thdn: Chua c6 kinh nghiém sir dung thudc trén bénh nhan cdy ghép than.

Tut huyet dp: Thubc c6 thé gdy tut huyet ap. Nguy co nay s€ tang trén cac bénh nhén mét nudc
mét muodi, s dung thudc 1o tiéu lidu cao, suy tim, thdm tach mau. Déi voi bénh nhén suy tim,
¢6 thé cAn giam tam thoi liéu luong cua candesartan cilexetil hoic thude loi tiéu, ddng thoi can
giam sat chit ch& huyét 4p trong qua trinh ting lidu va dinh ky sau do.

Gay mé va phau thudt: Thén trong khi phai dai phiu, phai gay mé vi c6 nguy co tut huyét ap.
Tut huyét ap, rat hiém gip, c6 thé rit nghiém trong va can phai tiém truyén dich va/ hodc thudc
lam tang huyét ap.

Hep van dong mach chi va hep van hai la, bénh co tim phi dai tidc nghén: Cling nhu véi cac
thudc gisin mach khéc, candesartan cilexetil phai ding than trong trong cc bénh nhu: Hep dong
mach chi anh huong dén huyét dong hoc hoic hep van hai 14, bénh co tim phi dai tic nghén.
Cuong aldosteron tién phar: Nhimg bénh nhén cuong aldosteron tién phat thuong khong dap
ung véi céc thudc chdng ting huyét 4p tac dung théng qua trc ché hé renin-angiotensin nén
candesartan cilexetil cling khong c6 tac dung trén nhung bénh nhéan nay.

Tang kali huyet Dung chung candesartan cilexetil vdi cac thudc loi tiéu kiém Kkali, thudc bd
sung kali, mu6i c6 chira kali, hodc cac thudc khéc c6 thé gy tang kali (nhw heparin) c6 thé gay
tang ndng d6 kali huyet thanh & bénh nhén ting huyét ap.

Téng kali huyét c6 thé xay ra trén cac bénh nhén suy tim st dung candesartan cilexetil. Khuyén
cdo dinh ky theo ddi nong do kali huyét thanh. Phdi hop bao gdbm mét thude we ché ACE, mot
thudc 1oi tiéu kiém kali (nhu spironolacton) va candesartan khong dugc khuyén cdo st dung, chi
nén sir dung sau khi dénh gia can than nguy co va loi ich.

Cdc phan ting mdn cam: Phan mg kiéu phan vé v&/ hogc phit mach, da dugc béo céo sau khi sir
dung céac thudc d6i khang thu thé angiotensin II, trong do co candesartan. Vi vay, candesartan
khong khuyen cdo str dung cho céc bénh nhéan cé tién sir phu mach du ¢6 hodc khong cé lién
quan voéi viée sur dung cac thudc trc ché ACE hay céc thubc d6i khang thu thé anglotensm I1.

Cdc thén trong khdc: No6i chung candesartan cilexetil phai dung thén trong cho ngudi bénh co
truong luc thanh mach va chic ning than phu thudc chu yeu vao hoat dong cua hé renin-
angiotensin-aldosteron (vi du nguoi bénh bi suy tim sung huyet ngng hogc bi mdt bénh than
ngng nhu hep dong mach thén hai bén) do c6 thé gdy ra ha huyet ap cap, tang nito huyét, thiéu
niéu va (hiém gip) suy than cip. Ciing nhu cac thudc ha huyét ap khac, c6 nguy co ha huyét ap
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manh, dot ngdt & ngudi bi bénh tim thiéu mau cuc by hodc bénh mach mau ndo thidu mau cuc
b6 c6 thé gay nhdi méu co tim hodc dot quy.

Téc dung ha huyét 4p cta candesartan c6 thé ting 1én khi ding chung véi cac thudc khéc c6 thé
gay ha huyét ap.

Phy nit c6 thai: Khong nén khoi déu diéu tri v6i chit d6i khang thu thé angiotensin II khi mang
thai. Trr khi ti€p tuc dicu tri voi chét d6i khang thu thé angiotensin Il duoc cho 1a can thiét,
bénh nhan c6 ¥ dinh mang thai cin chuyén sang liéu phap diéu tri ha huyet ap thay thé khéac an
toan cho thai ky. Khi dugc chdn doan mang thai, nén ngimg diéu tri v6i chét déi khang thu thé
angiotensin II ngay, va néu thich hop, nén bt dau sir dung liéu phap thay thé.

Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron: Da c6 bang chimg cho thiy dung chung cht trc
ché ACE, chit dbi khang thu thé angiotensin II hodc aliskiren tdng nguy co ha huyét 4p, tang
kali huyét va suy giam chtrc ning than (bao gdm suy than cap) Khéng khuyen céo phong bé kép
hé renin-angiotensin-aldosteron bang cach dung chung chat uc che ACE, chét dbi khang thu thé
angiotensin II hodc aliskiren. Néu can phai sir dung, cin phai tién hanh dudi sy giam sat cua
chuyén gia va thuong xuyén theo dbi chirc ning than, dién giai va huyét ap.

Khong nén ding ching chét trc ché ACE va chét d6i khang thu thé angiotensin II & bénh nhan bi
bénh céu than do dai thdo duodng.

Tré em: Candesartan cilexetil chua dugc nghién ctu ¢ tré em vai do loc cAu than < 30 ml/ phut/
1,73 m2.

O tré em giam thé tich ndi mach (nhu bénh nhan diéu tri v6i thude loi tidu), dic biét & ngudi suy
than, nén khoi ddu diéu tri candesartan cilexetil dudi sw gidm sat chit chg, va véi liéu khéi déu
thép hon.

Bénh nhén sau khi c6 kinh nguyét can phai dénh gia kha ning mang thai theo dinh ky. Cén cung
cap thong tin cn thiét hodc c6 bién phap dé phong tranh nguy co phoi nhiém thudc trong thoi
gian mang thai.

Tré em < 1 tuéi: Khi dung candesartan cilexetil c6 thé anh hudng dén sw phat trién binh thudng
cua than.

GUARENTE c6 chira lactose monohydrat Bénh nhan bj bénh di truyén hiém gip kém dung nap
galactose, thiéu hut Lapp lactase hozc rdi loan hép thu glucose-galactose khong nén sir dung.
GUARENTE c6 chira polysorbat 80 c6 thé gay di umg.

St dung cho phu nir ¢é thai va cho con bu:

Thoi ky mang thai

Nguy co tir vong, dj tdt cho thai nhi/ tré so sinh: Dung cac thudc tac dung truc tiép 1én hé théng
renin-angiotensin trong ba thing giita va ba thdng cudi cia thai ky c6 thé gy anh hudng, tham
chi gy chét thai nhi va tré so sinh. Céc thudc trc ché enzym chuyén angiotensin cling ¢4 thé lam
tang nguy co di tat bam sinh nghiém trong khi str dung trong 3 théng dau thai ky. Chua théy tai
bién khi dung candesartan trong 3 thang dau thai ky, nhung can phai ngliing candesartan cang
sém cang tbt sau khi phat hién c6 thai. Sau khi candesartan cilexetil dugc phép luu hanh trén thi
truong, da cd ca béo cdo vé dc tinh trén thai nhi va tré so sinh khi ngudi me dung thudc nay
trong thai ky.

Khéng khuycn cao su dung thudc trong 3 thang dau thai ky, va chéng chi dinh thudc trong 3
thang giira va 3 thang cudi thai ky.

Thoi ky cho con b
Chua c6 nghién ctru candesartan c6 tiét vao sita me hay khong. Do tiém tang nguy co c6 hai cho
tré nho dang bu me, phai quyet dinh ngimg cho con bu hodc ngung thudc.

Anh hu’u’ng ciia thubce ddi véi cong viée (ngudi van hanh mdy moc, nguoi dang lai tau xe,
ngudi lam viéc trén cao va cac trudng hop khéc): Luu y khi sir dung candesartan cilexetil ¢6 the
gy chong mit, nhirc d4u, do d6 can phai than trong khi 14i xe hodc van hanh mdy trong khi van
con cac triéu chimg trén.

1
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7. TUO’NG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

Do candesartan chuyén héa khong dang ké qua cytochrom P450 va & ndng dd diéu tri khong c6
tac dong trén céac enzym P450, nén tuong téc véi cac thude chuyén hoa hoic tc ché cytochrom
P450 1a khong déng ké. Chua thdy tuong tac c6 y nghia gilta candesartan véi cac thubc tim
mach nhu digoxin, enalapril, nifedipin; véi thubc chéng d6ng mau nhu wafarin; véi thubc chéng
tang glucose huyét nhur glyburid; véi céc thudc tranh thai duong ubng;

Thuéc khang viém khong steroid ke ca cdc thuéce chon loc trén COX-2: O ngudi gia, bénh nhan
¢6 giam thé tich tudn hoan, tdn thuong chirc ndng than, viéc dung chung NSAIDs véi
candesartan c6 thé din dén suy giam chuc néng than ké ca suy than cdp. Ngoai ra, NSAIDs ¢6
thé lam giam tac dung ha huyét 4 ap cua candesartan.

Véi cdc thudce chong ting huyét dp khdc: Céc thudc chdng tdng huyet ap khac c6 thé lam tang
tac dung ha huyét ap cua candesartan. Mic du vdy candesartan van c6 thé két hop dugc voi céc
thudc chéng ting huyet ap khéc nhu cac thudc chen beta, chen calci hodc cac thube loi tiéu
nhém thiazid. Viéc diéu tri truéc bing thudc 1oi tidu & lidu cao c6 thé tao ra hién tuong giam thé
tich méau va nguy co tut huyet ap khi dung candesartan.

Bo sung kali hodc cdc thudc loi tiéu kiém kali: Dung ddng thoi candesartan véi cac thude loi
tiéu kiém kali hodc bd sung kali c6 thé 1am ting ndng do kali huyét.

Lithi: Viéc dung chung candesartan va lithi lam téng ndng dd va ddc tinh cua lithi do d6 phai
theo doi chat ch& nong d lithi trong méu.

Aliskiren: Ding ddng thoi véi candesartan c6 thé gdy ha huyét ap, tang kali huyét, anh hudng
dén chirc ning than. Khong ding phdi hop candesartan va cac thudc chita aliskiren & bénh nhén
dai thdo duong. Tranh ding chung candesartan va cac thudc chira aliskiren cho bénh nhan suy
than (GFR < 60 ml/ phut).

Tré em: Chua c6 nghién ciru tuong tac thudc trén tré em.

8. TAC DUNG KH(‘)NG MONG MUON

Piéu tri tang huyet ap: ADR thuong nhe, nhat thoi va tuong duong véi nhdm ching (dung gia

dugc). Tan sudt ADR khéng lién quan dén tudi va liéu. Ty 18 phai ngimg thubc (3,1%) tuong tur

nhu nhém dung gia dugc (3,2%).

Thuong gap, 1/100 < ADR < 1/10

Nhiém tring: Nhiém tring dudng hod hép.

Than kinh: Chéng mit, nhirc du.

Rat hiém gép, ADR < 1/10 000

Méu: Giam bach cAu, giam bach ciu da nhan, mit bach cdu hat.

Chuyén hod: Tang kali huyét, giam natri huyét.

Ho6 hép: Ho.

Tiéu hod: Budn nén.

Gan mét: Ting enzym gan, chirc ning gan bit thuong hoic viém gan.

Da: Phi mach, phat ban, man ngira.

Co xuong: Dau co, khdp, dau lung. ’ )

Thén: Suy than: tdng creatinin, tdng uré huyeét, ha huyet 4p, phu mach.

Tré em. ‘ )

Cac tac dung khong mong mubn va mirc d6 nghiém trong nhu ngudi 16n, nhung tan suat gap

phai cao hon so v6i ngudi 16n, déc biét & nhiing tac dung khong mong mubn sau:

- Dau dAu, chéng mit, ho va nhiém trung dudng ho hép rit thuong gip (ADR > 1/10).

- Phat ban thuong gap (1/100 < ADR < 1/10)

- Tang kali huyét, giam natri huyét, va chic ning gan bét thuong it gip (1/1000 < ADR <
1/100).

- Loan nhip xoang, viém hau hong va sbt thuong gap (I/100 < ADR < 1/10) & tré em, nhung
khong thdy bdo cdo & ngudi 1én. Tuy nhién nhing triéu ching trén chi tam thoi va thudng

gip & tré em. 'ﬁ/
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Tinh an toan cua candesartan cilexetil & tré em va ngudi 16n khac nhau khong ¢ y nghia.
Piéu tri suy tim: Liéu dung t6i 32 mg/ ngay.

Thuong gap, 1/100 < ADR < 1/10

Chuyén hoé: Tang kali huyét.

Mach mau: Ha huyét 4p.

Than: Suy thén: tdng creatinin, ting uré huyét, ha huyét ap, phu mach.
Rat hiém £ap, ADR < 1/10 000

Mau: Giam bach cAu, giam bach cAu da nhan, mét bach ciu hat.

Thén kinh: Chéng mit, nhtc dau.

Ho hép: Ho.

Chuyén hoé: Giam natri huyét.

Tiéu hoa: Budn nén.

Gan mét: Tang enzym gan, chitrc ning gan bét thudng hodc viém gan.
Da: Phu mach, phat ban, may day, ngira ngay.

Co xuorng: Pau co, khép, dau lung.

Hu’é’ng din cich xi tri ADR

Déi véi didu tri tang huyét ap, cac ADR thudng nhe, tu hét. Néu phu mach ndng gy can tr&
dudng hod hap, can dung adrenalin, corticosteroid, khang histamin...
Péi véi diéu tr1 suy tim, can ngimg thudc.

Ha huyét 4p: can truyén dich.

9. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Dit lidu vé qua liéu & ngudi con han ché. Biéu hién vé qué liéu hay gap nhét 1a ha huyét ap va
nhip tim nhanh; ciing c6 thé gap nhip tim chim do kich thich than kinh phé vi.

Loai bo thuoc & duodng tiéu héa: Can nhic dung than hoat tinh. Néu xay ra triéu chimg ha huyét
ap, phai tién hanh cac bién phéap didu tri hd trg nhu truyén natri clorid 0 ,9%, 10-20 ml/ kg,
dung dopamin, epinephrin. Gidm st bénh nhan: Gidm sit céc ddu hiéu séng, chirc ning than,
enzym gan.

Tham tich mau khong thai loai dugc candesartan do thudc lién két nhidu véi protein huyét
tuong (> 90%).

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khéng dung qué lidu chi dinh. | o
11. TEN, bIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT ‘

San xudt tai:
DAVIPHARM

CONG TY TNHH DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD)

Dia chi: L6 M7A, Puong D17, Khu CN M§ Phude 1, Phudong Théi Hoa, Thi x& Bén Cét, Tinh
Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688
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