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TO HUONG DAN SU DUNG

Rx. Thube nay chi dimg theo don thuéce

PNTAY TRE EM. , .
ING DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.
: Cho 1 vién

chdt: Telmisartan 80 mg, Hydrochlorothiazide 12,5 mg.

101, Crospovidone, Meglumin, Tale, Colloidal anhydrous silica va Magnesium stearate.

DANG BAO CHE: Vién nén (vién nén dai, mau tré‘ing dén tring nga, mdt mit c6 vach ngang, mot mat
tron).

CHI PINH

Pidu tri tang huyét ap vo cén.

Dang thubc phéi hop liéu c6 dinh (telmisartan 80 mg/ hydrochlorothiazide 12,5 mg) dwoc chi dinh cho
céc bénh nhan huyét ap chwa duoe kiém soét khi sir dung telmisartan don tri lidu.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu dung:

Thube cin duge st dung cho cAc bénh nhin huyét 4p chua dwge kiém sodt duge khi sir dung
telmisartan don tri liéu. Can hiéu chinh lidu ctia mot trong 2 thanh phan trude khi chuyén sang sir dung
thudc két hop. Khi tinh trang 1am sang n dinh, cin cin nhic chuyén tir liéu phap don tri liéu sang
thude két hop lidu cb dinh.

Liéu dung 1a 1 vién, mdi ngay mot lan

Ngwoi suy thdn: Kinh nghiém & nhitng bénh nhan suy than nhe dén trung binh con han ché, nhung
khong c6 d4u hiéu tac dung phu trén than va khong cin phai diéu chinh lidu. Nén theo dai dinh ky chirc
nang than.

Nguedi suy gan: G ngudi suy gan tir nhe dén trung binh, liéu ding thude két hop khong duge qua 40 mg
1 1dn m&i ngay. Chéng chi dinh cho ngudi suy gan ning. Cac thiazide cin duge ding than trong cho
ngudi bi suy gan.

Ngieoi cao tuoi: Khong can chinh lidu cho ngudi cao tudi.

Tré em: Tinh an toan va hiéu qua ctia thude cho tré em dudi 18 tudi chua dugce thiét 1ap. Khong khuyén
céo sir dung thudc & tré em va thanh thiéu nién.
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Cdch ding: Thuoc ding duong uong mot lan moi ngay va nén nuot toan bd vai chat long, khong bé
doi vién thude, c6 thé udng cung hodc khong cung vai thire an.

Do tinh d& hit 4m ctia thudc, cén gitt thude trong vi, chi nén béc ra khéi vi ngay truée khi dung.

CHONG CHI PINH
Qué man cam voi telmisartan, hydrochlorothiazide hay véi bat ky thanh phé\m nao ctia thude.
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Qué min cam véi cac din chét sulphonamide khac (vi hydrochlorothiazide la mdt dan chét tir
sulfonamide).

Phy nir mang thai 3 thang giira va cubi, phu nit cho con bu.
U’ mat va céce rdi loan tic nghén dudng mat.

Suy gan ning.

Suy thén niing (creatinine < 30 ml/phut), vé niéu.

Ha kali méu chdng khéng, tang calci mau.

Dung ciing lic véi cac thude chira aliskiren chdng chi dinh cho bénh nhin dai thio dudmg hoiic suy
thén (¢c6 GFR< 60 ml/phut/1,73m?).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thai ky

Khéng nén dung thudc déi khéng thu thé angiotensin 1l cho phu nit mang thai, trir khi that cn thiét,
Bénh nhén c6 ké hoach mang thai nén duoc thay thé bing thuéc ha huyét &p khac da c6 dit lig¢u an toan
dang cho phu nir mang thai. Khi ¢6 chén dodn mang thai viéc didu tri véi thudc déi khéng thu thé
angiotensin II nén dwgc ngung lai 1ap tirc, va bit diu dung liéu phép thay thé khéc.

Suy gan

Khéng nén ding thudc cho céc bénh nhén r mét, rdi loan tic nghén dudng mét hodc suy gan niing. Do
telmisartan dugc dao thai chi yéu qua mét. Cac bénh nhén nay c6 thé bi giam d¢ thanh thai telmisartan
& gan.

Ngoai ra, thudc cdn dugc sir dung thén trong & nhimg bénh nhan bi suy chitc ning gan hodic bénh gan
tién trién, vi céc thay ddi nho cua sy cén béng nude va dién giai ¢6 thé thic ddy thanh hon mé gan.
Khéng ¢6 kinh nghiém lam sang dung thudc nay & bénh nhan suy gan.

Téng huyét dp do ding mach théin

Bénh nhéan b hep dong mach than hai bén hoiic hep dong mach dén mot vung chic ndng cia thin duoc
diéu trj bing céc thubc c6 anh hudng dén hé théng renin-angiotensin-aldosterone s& lam tdng nguy co
tut huyét ap ning va suy thén.

Suy than va ghép thdn

Khong nén ding thude nay cho nguoi suy thdn nding (creatinine < 30 ml/phut). Chua ¢6 kinh nghiém
ding thude cho bénh nhan mdi ghép than.

ft ¢ kinh nghi¢m khi ding thude cho bénh nhan suy thin nhe va vira do dé cén phai theo dai kali,
creatinine va acid uric méu dinh ky. Chimg tang nito huyét lién quan dén thuéc li tidu thiazide ¢6 thé
xay ra & nguoi suy than,

Telmisartan khong bj loai b khéi méu biing phuong phép loc mau va khong thé thdm phén,

Giam thé tich tuan hoén néi mach

Ha huyét ép tridu chimg, nhét 12 khi ding lidu ddu tién, c6 thé xdy ra & bénh nhén c6 sy giam thé tich
tudn hoan mach v/hodic natri do ding nhiéu thuée loi tidu, ché dj an han ché mudi, tidu chay hodic nén
mira. Can phai diéu chinh tinh trang nay trude khi ding thude nay.

Céc trudmg hop riéng 1€ bj ha natri mau kém theo cic triéu chimg than kinh (budn nén, mAt phuong
huéng tién trién, tho o) dd duge ghi nhén khi sir dung HCTZ,

Uc ché kép hé thing renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
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C6 bing chimg cho thdy viéc sir dung dong thosi cde thube tre ché enzym chuyén, céc thude trc ché thy
thé angiotensin IT hogc aliskiren lam tang nguy co ha huyét 4p, ting kali mau va suy gidm chirc ning
than (bao gom ca suy than cdp). Su tic ché kép h¢ théng renin-angiotensin Il-aldosterone (RAAS) qua
viéc sir dung két hop cac thude nhur néi trén 1a khéng duge khuyén khich.

Néu liéu phép irc ché kép 12 thét sw can thiét, thi cin phai ¢6 sir gidm sat chuyén mén va phai theo doi
chit ch& thudng xuyén chitc ning than, céc chét dién gidi va huyét 4p.

Khong nén dung déng thoi chit te ché enzym chuyén va chit dbi khang thy thé angiotensin & nhirng
bénh nhén c¢6 bénh than do déi thdo duong.

Cdc truong hop khdc kich thich hé théng renin-angiolensin-aldosterone

0 nhitng bgnh nhan cé truwong hwe mach mau va chirc nang thén phy thude chi yéu vao céce hoat dong
ctia h¢ renin-angiotensin-aldosterone (nhu bénh nhén bi suy tim sung huyét niing hogic bénh thén tiém
&n, bao gdm hep ddng mach than), didu trj bing céc thude ¢6 anh huémg dén h¢ théng nay c6 thé gay
tut huyét ap clip, tang nito huyét, tiéu it hodc dai khi suy thén cip.

Cuwong aldosterone nguyén phdt

Bénh nhén cudng aldosterone nguyén phat néi chung thudmg khong dap img vdi cac thude ha huyét ap
tac dung qua tic ché hé thng renin-angiotensin. Do dé, viéc sit dung thude nay 1a khong duge khuyén
cdo.

Hep dong mach chii vit van hai 14, bénh phi dai co tim tde nehén

Nhur cdc chét gidn mach khac nén sir dung thén trong cho nguoi hep van déng mach chu hodc van hai
14, bénh phi dai co tim tét nghén.

Tde dung trén chuyén héa va néi tiét

Biéu trj bing thiazide ¢6 thé lam giam sy dung nap glucose, khi d6 ha dudng huyét c6 thé Xay ra &
bénh nhén ddi thdo dwong ding thude insulin hoic thude chéng dai thio duong va telmisartan. Vi viy,
can theo doi dudng huyét va c6 thé cin phai diéu chinh lidu insulin hogic cde thubc chéng dai tho
dudmg. Déi thio duong tiém 4n c6 thé biéu hién trong khi diéu tri bﬁng thiazide,

Khi dung thude lgi tiéu thiazide ¢ thé lién quan dén sy gia ting nong dd cholesterol va triglyceride.
Tuy nhién, v6i liéu hydrochlorothiazide 12,5 mg chira trong thude két hop, thi tdc dung nay 1a t6i thiéu
hodic khong ¢ téc dung nay.

Téang acid uric mau ¢6 thé xdy ra hodc bénh gout c¢é thé boc phat & mdt s6 bénh nhan sir dung thude loi
tiéu thiazide.

MGt cdn bing dién gidi

Déi voi bét ky bénh nhén nao dugce diéu tri bing thude lgi tiéu, cén thye hién x4c dinh dinh ky c4c chat
dién giai trong huyét thanh trong khodng thoi gian thich hop.

Céc thiazide, bao gom hydrochlorothiazide, ¢6 thé gdy mét cin béng nude hoiic chit dién giai (bao gdm
ca ha kali méu, ha natri méu, va nhiém kiém ha acid méau). Céc déu higu canh béo sy mat cén bing nay
1 khé mi¢ng, khét nuéde, suy nhuge, thy o, budn ngi, bdn chdn, dau co hodc chudt rit, moi co, ha
huyét ap, tiéu it, tim déip nhanh, r6i loan tiéu héa nhu budn nén hoéc non.

Ha kali mdu

Méc dit ha kali mau ¢6 thé xay ra khi dung cac thudc loi tidu thiazide, diéu tri dong thoi v6i telmisartan
¢6 thé 1am giam ha kali mau do thuée lgi tiéu gay ra. Nguy co ha kali mau cao hon & cac bénh nhan xo
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gan, cic bénh nhan bj lgi tiéu nhidu, c4c bénh nhén khong udng day du chét dién giai va & bénh nhan
dugce didu trj ddng thoi véi corticosteroid hogc hormon vo thugng than (ACTH).
Tdng kali mdu.

Nguge lai, do sy dbi khéng céc thy thé angiotensin I (AT)) béi telmisartan trong thanh phan thude nay,
tang kali mau cé thé xay ra. Mic di tang kali mau c6 y nghfa Iam sang chua dugc ghi nhén khi ding
thude ndy, cic yéu td nguy co dé hinh thanh tang kali méu bao gdm suy thin va/ hoic suy tim, va bénh
dai thao duomg. Céc thudce loi tiéu tiét kiem kali, thuéc bd sung kali hodc muéi thay thé kali cin duoc
str dung than trong ciing véi thude nay.

Ha natri mdu vé nhiém kiém ha elor mdu

Khong ¢6 bang chimg cho thay thudc nay lam giam ho#ic ngin ngira ha natri méu do thube lgi tiéu gly
ra. Thiéu clorid thuomg 14 nhe va khéng can diéu tr.

Téng calci mdu

Thiazide ¢6 thé 1am giam bai tiét calci qua nuée tiéu va gy ting calci mau nhe va khong lién tuc trong
khi khong c¢6 su rdi loan chuyén héa calei trude do. Sur téng calci mau dang ké c6 thé 1a béng chimg
clia bénh cudng tuyén can gidp tiém 4n. Cén ngung thudc thiazide trwée khi cho lam xét nghiém chirc
néng tuyén can giap.

Ha magnesi mdu

Thiazide 6 thé 1am tang sy bai tiét magnesi qua nude tiéu, ¢6 thé din dén ha magnesi trong mau.

Khdc biét ching téc

Ciing nhu tdt ca céc chét déi khang thu thé angiotensin I1 khac, telmisartan ¢6 téc dung ha huyét 4p
kém hon & b¢nh nhan da den so véi nhirng ching ngudi khac 6 thé 1a do tinh trang c6 renin thdp nhiéu
hon & nhém ngudi da den bj ting huyét 4p.

Bénh tim thiéu mdu cuc bo

Nhu véi bét ky thude chdng tang huyét 4p nao, viéc ha huyét ap qua muc & nhitng bénh nhén mic bénh
tim thiéu mau cuc bj hodic bénh tim mach thiéu mau cye b co thé dan dén nhdi méu co tim hodc dot
quy.

Téng qudt

Phén {mg quéd min véi hydrochlorothiazide c6 thé xay ra & nhimg b¢nh nhén cé hogc khdng cd tién st
bi dj g hofic hen phé quan, nhumg c6 nhidu kha néng bj hon & nhimg bénh nhén c6 tién sir nay.

Boc phit hoiic kich hoat bénh lupus ban do toan than di dugce bdo cdo khi sir dyng céc thude lgi tiéu
thiazide, bao gdm hydrochlorothiazide.

C6 mdt s6 trudng hop nhay cam véi 4nh sang da duoce bdo cdo khi dung cdc thube loi tiéu thiazide. Néu
xay ra phan img nhay cam anh sang trong khi didu trj, thi phai ngimg didu tri. Néu vigc tdi sir dung
thube loi tiéu 1a cin thiét, thi khuyén cdo nén che chin dé bio vé viing da tiép xtic v6i anh ndng mat
troi hodic tia UVA nhan tao.

Tran dich mang mach, cdn thi va téing nhin dp ede dong edp tinh.

Hydrochlorothiazide, mot sulfonamide, cé thé gdy mot phan tng riéng biét, dan dén tran dich mang
mach v6i khuyét tét truémg nhin, cén thi cép tinh va tang nhan 4p géc dong cép tinh, Céc triéu chimg
bao gbm khaoi phét suy giam thi lyc cép tinh hogic dau mét va thudng xay ra trong vong vai gitr dén vai
tuéin sau khi bt dau dimng thube. Néu khong didu trj ting nhén &p goc déng cép tinh c6 thé din dén mét
thi lyc vinh vién. Phuong phép diéu tri chinh 1a ngimg dang hydrochlorothiazide cang nhanh cang tdt.

417

4

F

I/



https://trungtamthuoc.com/

Cén nhanh chéng xem xét didu tri bang thude hoac phiu thudt néu ap luc ndi nhan van khong duge
kiém soat. Céc yéu té nguy co hinh thanh ting nhan 4p goc dong cip tinh c6 thé bao gdm ca tién sir dj
ung voi sulfonamide hodc penicillin,

Ung thic da khéng héic 16

Nguy co ung thur da khéng hiic t6 (NMSC) [ung thw bidu mé té bao day (BCC) va ung thur bidu mé té
bao vay (SCC)] tang 1én khi lidu tich liiy phoi nhiém HCTZ ting |&n da duge ghi nhén trong hai nghién
ciru dich t€ hoc dya trén co so Dir liéu Ung thu Quée gia Pan Mach. Céc tac dong nhay cam vdi anh
sang cuia HCTZ c6 thé hoat dong nhw mdt co ché cé thé xay ra dbi vai NMSC.

Bénh nhan ding HCTZ can duge théng béo vé nguy co mic NMSC va duge khuyén nén thuong xuyén
kiém tra da dé phat hién bit ky ton thwong méi ndo va bdo cdo ngay bit ky tdn thuong da dang ngdr
ndo. Céc bién phép phong ngira c¢6 thé nhu han ché tiép xtc vai dnh séng mit trdi va tia UV va trong
trudmg hop tiép xtc, can khuyén céo bénh nhén bao vé diy du dé giam thiéu nguy co ung thu da. Céc
t6n thuong da dang ngd cén duge kiém tra ngay, c6 kha néing bao gém ca xét nghiém mé hoc sinh thiét.
Viéc str dyng HCTZ ciing ¢o thé can duge xem xét lai & nhirmg bénh nhén dé timg bi NMSC trudc do.
Déc tinh ho hdp cdp tinh

Rét hiém truong hop ngd déc hé héap cip tinh nghiém trong, bao gém hdi chimg suy hé hép cip tinh
(ARDS) da duge bao cao sau khi ding hydrochlorothiazide. Phu phf:ii thuong phat trién trong vong vai
phit dén vai gidr sau khi dung hydrochlorothiazide. Khi bt dau, céc triéu chimg bao gdm kho tho, sot,
suy ho hdp va ha huyét 4p. Néu nghi ngd chin doan ARDS, nén ngimg ding thube va tién hanh didu tri
thich hgp. Khéng nén diung hydrochlorothiazide cho nhitng bénh nhin da timg bi ARDS sau khi ding
hydrochlorothiazide.

Phit mach niém mac rudt

Phti mach niém mac rudt da dugc bao cao ¢ nhitng b¢nh nhan duogc diéu tri béug thude déi khang thy
thé angiotensin II. Nhitng bénh nhan nay bi dau bung, budn nén, noén va tiéu chay. Céc triéu chimg s&
hét sau khi ngimg thube d6i khéng thu thé angiotensin II. Néu chan doan phtt mach niém mac rudt, nén
ngimg telmisartan va bt ddu theo doi thich hop cho dén khi cac triéu chitg bién mét hoan toan.
Sodium (natri): Thube nay c6 chira duéi 1 mmol (23mg) natri trong mdi vién, vé co ban duwge xem nhu
“khong chira natri”.

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

Phu nit ¢6 thai

Khong khuyén céo sir dung thudc chen thy thé angiotensin II trong sudt ba thang ddu cta thai ky.
Chéng chi dinh st dung thude chen thy thé angiotensin II trong ba thang giita va ba théng cubi ctia thai
ky.

Khong c6 dit lidu day da vé viée sir dung telmisartan/HCTZ & phy ni mang thai. Cac nghién ctru trén
d0ng vét da chi ra doc tinh sinh san.

Béng chirng dich t& hoc v& nguy co quai thai sau khi tiép xtc v6i thude trc ché ACE trong ba thang déu
ctia thai ky van chua c6 két ludn; tuy nhién khong thé loai trir kha nang tang nhe nguy co. Mic du
khéng cé dir lidu dich t& hoc duoc kiém so4t vé nguy co véi thude chen thu thé angiotensin 11, nhung
¢6 thé co nhitng nguy co twong ty ddi véi nhém thude nay. Trir khi viée tiép tuc diéu tri bing thube
chen thy thé angiotensin 11 duge coi 1a can thiét, bénh nhan dang c6 ké hoach mang thai nén duge
chuyén sang cic phuong phéap diéu trj chdng ting huyét ap thay thé c6 hd so an toan di duge thiét lap
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dé sir dung trong thai ky. Khi duge chdn doan c6 thai, nén ngimg diéu trj bang thudc chen thy thé
angiotensin 11 ngay 1ap tirc va néu thich hop, nén bét dau liéu phap thay thé.

Viée tiép xtic v6i ligu phép chen thy thé angiotensin 11 trong ba thang giita va ba théng cubi chia thai ky
dugce biét 1a c6 thé gy ddc cho thai nhi & ngudi (suy giam chirc nang thén, thiéu 6i, cham cbt héa hqp
s0) va ddc tinh & tré so sinh (suy than, ha huyét 4p, ting kali méu).

Néu tiép xic véi thude chen thy thé angiotensin II tir ba théng giiva ctia thai ky, nén siéu 4m kiém tra
chirc néng than va hop so.

Tré so sinh ¢6 me ding thude chen thy thé angiotensin I1 can duoc theo déi chit che dé phat hién tinh
trang ha huyét ap.

C6 it kinh nghiém v& HCTZ trong thai ky, dic biét 14 trong ba thang déu cia thai ky. Céc nghién ciru
trén dong vt 1a khong di. Hydrochlorothiazide di qua nhau thai. Dyra trén co ché tac dyng duge 1y cua
HCTZ, viée sir dung thude nay trong ba thang giira va ba thang cudi cua thai ky ¢ thé lam giam sy
tudi méu nhau thai va c6 thé gdy ra céc tic dung phu cho thai nhi va tré so sinh nhu vang da, réi loan
cdn bing dién giai va giam tidu cAu.

Khéng nén sir dung hydrochlorothiazide dé diéu tri phui né thai k¥, ting huyét ap thai ky hoéc tién san
gidt do nguy co giam thé tich huyét twong va giam tudi mau nhau thai ma khong ¢é tac dung c6 lgi cho
qué trinh diéu tri bénh.

Khéng nén sir dung hydrochlorothiazide dé diéu trj tang huyét ap vé ciin & phy nit mang thai, ngoai trir
nhimg trudong hop hiém hoi khdng thé dp dung phuong phap diéu tri ndo khic.

Cho con bii

Do khong c6 théng tin nao vé viée sir dung telmisartan/HCTZ trong thoi ky cho con ba nén khong
khuyén céo dung telmisartan/ HCTZ va nén wu tién cac phwong phap diéu trj thay thé co ho so an toan
di duge xac dinh t&t hon trong thoi ky cho con bu, dic biét 1a khi cho tré so sinh hodc tré sinh non.
Hydrochlorothiazide dwgc bai tiét vao sita me véi lugng nho. Thiazide liéu cao gdy tiéu nhiéu c6 thé irc
ché san xuét sira. Khéng khuyén céo sir dung telmisartan/HCTZ trong thai gian cho con bu. Néu sir
dung telmisartan/HCTZ trong thoi gian cho con bu, nén gitr lidu cang thdp cang t6t.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thube ¢6 thé anh huong dén kha ning 14i xe va sit dyng méy méc. Chéng mit, ngdt xiu hodic chéng mit
d6i khi c6 thé xay ra khi dung liéu phép chdng ting huyét ap nhir telmisartan/HCTZ.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia th ubc

Lithium

Tinh trang ting ndng do lithium huyét thanh va doc tinh c6 thé hdi phuc da duge béo cdo trong qua
trinh diing ddng thoi lithium véi thube tre ché men chuyén angiotensin. Cac truéng hop hiém gap ciing
da duge bao cao véi thube chen thu thé angiotensin IT (bao g%)ln telmisartan/HCTZ). Khéng khuyén cdo
diing déng thoi lithium va telmisartan/HCTZ. Néu sw két hop nay that sy can thiét, khuyén cao nén
theo ddi cén than nong d¢ lithium huyét thanh.

Céc thude lién quan dén mét kali va ha kali mau (nhu thude lgi tiéu kali khéc, thude nhudn trang,
corticosteroid, ACTH, amphotericin, carbenoxolone, penicillin G natri, acid salicylic va cac din chét)
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Néu céc thube ndy duge ké don ding két hop véi véi thude ndy, cn phai theo dai ndng d kali trong
huyét twong. Nhitng san phim nay cé thé lam ting tdc dung ctia hydrochlorothiazide trén kali mau
thanh.

3 X + o
San pham can quang ¢6 iod
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Trong trudmg hep mat nude do thuoc lgi tiéu, nguy co suy thian chirc nang cép tinh tang 1én, dic biét 1a
khi sir dung lidu cao céc san phim can quang c6 iod. Cin bt nuée trude khi ding san phdm c6 iod.
Céc thude c6 thé lam tang ndng dd kali hodc gy ting kali mau (nhw thude irc ché enzym chuyén, thudc
loi tidu tiét kiém kali, thude bd sung kali. chét thay thé mudi chira kali, cyclosporin hoidc heparin natri)

Néu céc chét nay can duge ké don ding két hop véi vai thude ndy, can phai theo ddi nong do kali trong
huyét twong. Dua trén kinh nghiém st dung cac san pllﬁtl) thudc khdc Gc ché hé théng renin-
angiotensin, viéc sir dung ddng thdi cic san phim thude trén c6 thé din dén tang kali mau va do d6
khong duge khuyén cdo.

Céc thude bi anh huéng bai rbi loan kali méu

Cén kiém tra dinh ky kali mau va dién tdm do khi dung thude nay cting voi cae thude bi anh huong boi
r6i loan kali mau (nhu cac glycoside digitalis, thude chong loan nhip) va céc thube giy xodn dinh ké
sau (trong d6 bao gdém mot sb thude chdng loan nhip), vi ha kali mau la mdt yéu 6 din dén giy xoén
dinh.

- Thube chdng loan nhip nhém 1a (nhwr quinidine, hydroquinidine, disopyramide).

- Thube chdng loan nhip nhém 111 (nhu amiodarone, sotalol, dofetilide, ibutilide).

- Mot sb thude chéng loan than (nhu thioridazine, chlorpromazine, levomepromazine, trifluoperazine,
cyamemazine, sulpiride, sultopride, amisulpride, tiapride, pimozide, haloperidol, droperidol).

- Nhitng thubc khac (nhu bepridil, cisapride, diphemanil, erythromycin IV, halofantrin, mizolastin,
pentamidine, sparfloxacine, terfenadine, vincamine V).

Cac glycoside digitalis

Thiazide gdy ha kali mau hodc magnesi mau tao thuén lgi cho sy khai phéat chirng loan nhip tim do
digitalis gy ra.

Digoxin

Khi telmisartan duge sir dung cting véi digoxin, lam ting ndng d dinh trong huyét tuong cua di goxin
(49%) va ndng do day (20%). Khi bit dau didu tj, can diéu chinh lidu va ngimg telmisartan, theo doi
ndng do digoxin dé duy tri lidu trong tAm mire diéu tri.

Cice thude chéng ting huyét 4p khic

Telmisartan c¢6 thé lam ting tac dung ha huyét ap cuia céc thude chéng ting huyét ap khéc.

Dit li¢u 1dm sang cho théy viéc (rc ché kép hé thong renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) qua viéc sir
dung két hop cdc thude e ché enzym chuyén, thude @i khang thu thé angiotensin 11 hodc aliskiren lam
tang tin sudt cdc tac dung phu nhur tut huyét ap, ting kali mau va giam chirc nang than (bao gdm suy
than cdp) so véi viée st dung mot thude tac dong 1én RAAS.

A . g - N A A . .
Céc thuoc tri dai thao dudng (thuoc uong va insulin)

. P sv g . . 3 . - . A « gan ’ =
Cé thé can phai diéu chinh liéu dung cua céc thuoe tri dai thao duong.

Metformin
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Metformin can duoc str dung thén trong, nguy co nhiém toan acid lactic gdy ra boi suy chirc nang thin
¢6 thé lién quan dén hydrochlorothiazide.

Cholestyramine va colestipol

Sy héip thu ciia hydrochlorothiazide bj giam khi c6 sy hién dién cua cac chét nhya trao déi anion.

Thude chéng viém khong steroid

Cac thude chdng viém khong steroid (nhu aspirin & ché dd lidu chdng viém, cac thude e ché chon loc
hoge khong chon loc cyclo-oxygenase 2) ¢é thé 1am giam tac dung lgi tiéu cta thude loi tiéu thiazide va
giam tac dung ha huyét ap cua thudc déi khang thy thé angiotensin 11,

O mot sb bénh nhén cé chitc niang than bi suy giam (nhu bénh nhan bi mit nuée hodc bénh nhan cao
tudi c6 chirc néng thén bi suy giam), ding déng thori thude dbi khéng thy thé angiotensin 11 véi thude
tic ché cyclo-oxygenase c6 thé din dén suy giam chirc ndng than thém, bao gdm suy thin cip ¢6 hdi
phuc. Do d6, s két hop nén duge ding thén trong, diic biét 1a & ngudi cao tudi. Bénh nhan cin duoc bu
nuée ddy di va phai theo di chire ndng than khi bit diu didu tri va dinh ky sau do.

Trong mdt nghién etru: Sir dyng telmisartan va ramipril ddn dén sy gia ting lén dén 2,5 lan ndng do
AUCo-24 va Cmax ramipril va ramiprilat. Sy lién quan 1am sang nay chua duge biét 15,

Céc amin ting huyét 4p (nhu noradrenaline)

Téc dung cia cée amin ting huyét ap c6 thé bi giam.
Céc thude gifin co xwong khong phén cue (nhu tubocurarine)

Tac dung clia cic thubc gian co xwong khéng phén cyec ¢6 thé duge ting cuong bai
hydrochlorothiazide.

Céc thube ding trong diéu tri bénh gout (nhur probenecid, sulfinpyrazone va allopurinol)

Cén phéi chinh lidu ding céc thude trj bénh gout vi hydrochlorothiazide ¢6 thé 1am tang ndng do acid
uric trong huyét thanh. Ting lidu ding probenecid hodc sulfinpyrazone c6 thé 1a cAn thiét. Dung cliing
lic véi thiazide c6 thé 1am ting ty 1¢ gély phan (g qud man cta allopurinol.

Céc mubi calci

Thubdc loi tidu thiazide ¢6 thé lam ting ndng do calci méau do giam sy bai tiét. Néu cn cho thubc bd
sung calci thi phéi theo doi ndng d@ calci trong huyét thanh va diéu chinh lidu diing calci cho phu hgp.
Céc thube chen beta va diazoxide

Tée dung lam tang dudmng huyét ciia cac thudc chen beta va diazoxide c6 thé ting khi dung chung véi
thiazide,

Céc thude khéng cholinergic (nhu atropine, biperiden)

C6 thé lam tang sinh kha dung cta cac thude loi tidu thiazide bang cach giam nhu dong da day — rudt
va toc d¢ lam rdng da day.

Amantadine

Cac thiazide c6 thé 1am tang nguy co tac dung phu ctia amantadine.

Céc thube dbce té bao (nhu cyclophosphamide, methotrexate)

Céc thiazide c6 thé lam giam syr bai tit qua than ciia cdc chit gay doc t& bao va lam ting tic dung trc
ché tiy xuong cia cac chit nay.

Cén cir vao tinh chit duge Iy ¢6 thé duy kién ring céc thude sau déy ¢6 thé lam ting tac dung ha huyét
ap ciia céc thude chdng tang huyét 4p bao gdm telmisartan: Baclofen, amifostine.
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Hon nita, ha huyét ap thé dimg c6 thé niing thém do diing ruou, céc barbiturat, thude gdy nghién hoiic
thude chéng trdm cam.
Tuwong ky ciia thude:

~ . , ‘A - A gr - A ~ A 2 . h £ -
Do khéng ¢é cac nghién clru vé tinh tuong ky ctia thuoc, khong trdn 14n thude ndy véi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Tém tdt hé so an toan

Phén Ging bt lgi thudmg duge béo cdo nhét 1a chong mat. Hiém gip (> 1/10 000 dén < 1/1 000) ¢6 thé
xay ra phtt mach nghiém trong.

Ty 1¢ chung ctia cac phan (mg bt lgi dugce bdo cdo véi telmisartan/HCTZ twong duong vdi cac phan
tmg bét lgi duge bio céo véi telmisartan don tri liéu trong cac thir nghiém cé déi chimg ngau nhién lién
quan dén 1.471 bénh nhan duge chi dinh ngdu nhién dé dung telmisartan cdng véi HCTZ (835) hodc
chi ding telmisartan (636). Mdi quan hé liéu lwgng véi phan tmg bét loi chua duge xac dinh va ching
khéng cho thiy c6 sir twong quan véi gidi tinh, do tudi hodc chiing tdc ctia bénh nhén,

Béng danh sdch cdc phan g bat lyi

Céc phan tmg bét lgi duge béo cdo trong tat ca cdc thir nghi¢m l4m sang va xay ra thuong xuyén hon (p
< 0,05) voi telmisartan cdng véi HCTZ so vai gia duge duge trinh bay bén dudi theo nhém @y quan hé
théng. Céc phan tmg bét loi duge biét 1a xdy ra véi timg thanh phin dugc dung riéng 1& njjung chuwa
duge thdy trong cac thir nghiém 1am sang c6 thé xdy ra trong qué trinh didu trj bing telmisartan/HCTZ.

Céc phan tmg bat lgi da duge bdo céo true ddy v6i mdt trong cée thanh phén riéng 1¢ c6 thé la phan
tng bét 1oi tiém 4n vé6i thuée, ngay ca khi khéng duge quan sat thay trong céc thir nghiém 1am sang véi
san pham nay.

Céc phéan tng bit loi da duge xép hang theo tiéu dé tAn suét sir dyng quy uée sau: rat thuomg gip
1/10); thudmg gap (= 1/100 dén < 1/10); it giip (> 1/1 000 dén < 1/100); hiém gap (> 1/10 000 dén < 1/1
000); rét hiém gap (< 1/10 000), khong 13 (khéng thé uée tinh tir dit liéu c6 sén).

Tlong mdi nhém tan sudt, cdc phan tmg bét loi dwoe trinh bay theo thir ty mirc do nghiém trong giam
dan,

Bang 1: Danh sach cic phan ung bét lgi (MedDRA) tir cac nghién cfru ¢6 ddi chimg gia duge va tir
kinh nghiém sau khi dwa ra thi truong:

Phén logi . . Tinh thwdng xuyén
rdi loan P g ke 1 Telmisartal.lf . Telmisartan | Hydrochlorothiazide
Hydrochlorothiazide

Nhiém Nhién} triing huyét Hiém giip?

tring va ky | bao gém tir vong

sinh tring | viam phé quan Hiém gip
Viém hong Hiém gip
Viém xoang Hiém gip
Nhiém triing it gap
dudng ho hép trén
Nhiém tring it gap
dudmg tiét nigu
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Viém bang quang it gap
Khoi u lanh | Ung thr da khéng Khéng 15?
tinh, dc tinh | hic t5 (Ung thu té
va  khong | bao ddy va Ung
xdc  djnh | thr té bio vay)
(bao gdm u
nang va
polyp)
Réi logn hé | Thiéu méu it gip
théng mau | Tino bach chu 4i Hiém gap
va bach | (oan
huyét Giam tiéu ciu Hiém giip Hiém giip
Giam tidu cau ban Hiém giip
| xudt huyét
Thiéu méu bét san Khéng rd
Thiéu mau tan Rét hiém gap
mau
Suy tuy xwong - Rat hiém giip
Giam bach ciu RAt hiém gdp
Giam bach céu hat R4t hiém gip
H¢  mién | Phan tng phan vé, Hiém gip
dich Qué man cam Hiém giip
Chuyén héa | Ha kali mau it giip Rét thudng gdp
va dinh | T30 acid  uric | Hiém gip
dudng mau
Ha natri mau Hiém gap Hiém gap Thuong gép
 Tang kali méu It gap
Ha duong huyét (& Hiém gip
bénh nhin tidu
dudng)
Ha magnesi mau Thudng gép
Tang calci mau Hiém gap
Kiém héa ha clo Rét hiém giip
mau
Giam cam gidce Thuong gap

thém an

Téng lipid mau Rat thudng gip
Téng duong huyét B Hiém gip
Bénh tiéu dudng Hiém giip
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kiém soat khong
day du

TAm thin | Lo 4u it gip Hiém gap
Trim cam Hiém giip it gip Hiém gp
Mit ngi Hiém gip it gaip
R&i loan gifc ngii | Hiém giip Hiém gip
H¢ than | Chéng mat Thuong gip Hiém giip ]
Kinh Ngét xiu it gap ft gap
Di cam it gép Hiém gap
Budn ngu it gap
Pau déu Hiém gip
Mt Suy giam thj luc Hiém gap Hiém gap Hiém gaip
Moy mét Hiém giip
Bénh tang nhan ap Khong 15
déng gdc cdp tinh
Tran dich mang Khong rd
mach
Tai vd mé | Chong mit ft gap it gap
dao
Tim Nhip tim nhanh it gap Hiém gip
| Loan nhip tim it gip Hiém gip
Nhip tim chdm It gdp
Mach mau | Ha huyét 4p it gip it gap
Ha huyét 4p tu thé | it gap it gap Thuong gip
Viém mach hoai tir Rét hiém gap
Ho6 hép, | Kho the it giip It pap
viing ngue Suy héd hip Hiém gip Rét hiém giip
:li.ﬁt frung Viém phdi Hiém gip Rét hiém gip
Phii phdi Hiém gip Rét hiém giip
Ho it gip
Bénh phdi k& Rét hiém gap
12
H}';ii cht‘rr}g suy hd Rét hiém gap
hap cap tinh
(ARDS)
Tiéu héa Tiéu chay ft gap it gap Thudng gap
Khd miéng it gdp Hiém gap
Péy hoi it gap ft gap
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DPau bung Hiém gap ft gap
Téo bén Hiém gap Hiém gap
Kho tidu Hiém gip it pap
Non mtura Hiém gip t gap Thuong gap ]
Viém da day Hiém gip
Dau bung Hiém giip Hiém gap J
Bubn ndn Thuong gip
Viém tyy R4t hiém giip
Gan-mjt |Bét thudng chie | Hiém gip? Hiém gap?
nédng gan
Vang da Hiém gip
U mat Hiém gip
Da va mé PE‘H:] mach (bao | Hiém gap Hiém gap
dwéi da gom tir vong)
Ban do Hiém gip Hiém gap
Ngira Hiém giip it pap
Phét ban Hiém gip it gap Thuong gap
Tang tiét mo hdi | Hiém gip it gap
M2 day Hiém gap Hiém gaip Thuong gip
Cham Hiém gap
Phét ban do thudc Hiém gip
Phat ban da nhiém Hiém gap
| doc
Hoi chimg gibng RAt hiém giip
lupus
Phan (ng nhay Hiém gap
sang
Biéu bi doc hai Rét hiém gép
hoai tir
Ban dé da dang Khong 15
Co xwong | Dau lung it gap it gap
va mé lién | oo thit co (chudt | it gip it gaip Khéng r3
ket rut) & chin
| Pau co ft gap it gap
Dau khaop Hiém gip Hiém gap
Pau tir chi (dau | Hiém gip Hiém gip
chén)
Pau  gin (triéu Hiém giip
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chimg giéng viém
gan)

Bénh lupus hé | Hiém gap' Rat hiém gap
théng ban do

Thin  va | Suy thén it gap Khong rb
A a ¢ . .
tiet nigu | Suy thén cap It gap It gap

Bénh tidu duong Hiém gap

Hé sinh duyc | R6i  loan cuong | |t gip Thuong gip
va vi duong

Téng quat | Dau nguc it gap ft gap

Triéu chimg gidng | Hiém gap Hiém gip
cim

Pau Hiém gip

Suy nhuoc it gip Khéng 15
St Khéng rd
Pang Tang acid uric | It gap Hiém gap
nghién citu | mau

Ting  creatinine | Hiém gap it gip
mau

Ting creatin | Hiém giip Hiém gip
phosphokinase
méiu

Tang men gan ‘Hiém giip Hiém giip

Huyét séc t6 giam Hiém gap

! Dya trén kinh nghiém sau khi luru hanh thuée

2 Xem cdic myc bén du6i dé biét thém thong tin

Mt phan tmg bit loi xdy ra v6i tan suét tuong tu & bénh nhén ding gia duge va telmisartan. Ty 1é
chung ctia céc phan ting bét loi duge béo cdo véi telmisartan (41,4%) thuong twong duong véi gia
duge (43,9%) trong céc thir nghiém c6 dbi chimg gia duge. Céc phan tng bat lgi duoc liét ké & trén di
duge tich 1y tir tit ca céc thit nghiém lam sang & nhimg bénh nhan duge didu trj bing telmisartan dé
diéu trj tang huyét dp hodic & nhitng b¢nh nhén tir 50 tudi trés 1én c6 nguy co cao mic cdc bién cd tim
mach.

M6 ta céc phan tmg ¢6 hai da chon

Réi loan chire niing gan/gan bt thudng

Héu hét céc trudmg hop 1di loan chirc ndng gan/gan bt thuong tir kinh nghiém sau khi dua telmisartan
ra thi truomg déu xdy ra & bénh nhdn Nhat Ban. Bénh nhan Nhét Ban c6 nhidu kha nang gép phai nhirmg
phan g ¢6 hai nay hon.

Nhiém tring huyét
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Trong thir nghiém PRoFESS, ty 1¢ nhiém tring huyét tiang lén da duge quan sat thiy ¢ telmisartan so
Vi gid duge. Sy kién nay c6 thé 1a mot phat hi¢n tinh c& hoiic lién quan dén mot co ché hién chua duge
biét

Bénh phdi k&

Céc truong hop bénh phéi k& da duge bao céo tir kinh nghiém sau khi dwa thudc ra thi trudng cé lién
quan vé mit thoi gian véi viée sir dung telmisartan. Tuy nhién, mdi quan hé nhan qué vén chua duoc
xac lap.

Ung thu da khdng phai u hiic t6

Dya trén dir ligu ¢6 san tir cic nghién ctru dich & hoc, méi lign hé phu thude lidu tich lily gitta HCTZ
va NMSC d4 dugc quan sat thdy,

Phi mach ruft

Cac truomg hop phi mach rugt da duge bdo céo sau khi sir dung thuée dbi khéng thu thé angiotensin II.

THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC S NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI
KHI SU DUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Dir liéu vé qua liéu telmisartan & ngudi con han ché. Mire do hydrochlorothiazide duoc loai bo bfing
céch loc mau chua dugc thiét 1ap.

A i s g A
Triéu chimg qu4 liéu:

Céc biéu hién ndi bét nhit cua qua liéu telmisartan 1a tut huyét dp va nhip tim nhanh; nhip tim cham,
chong mat, nén mira, ting creatinine méu va suy théan cé‘ip cling da duoce bao cdo.

Qua liéu hydrochlorothiazide c6 lién quan véi sy suy kiét chét dién giai (ha kali méu, ha clor méu) va
gidm thé tich méu do tac dung loi tiéu qua mirc. Céc déu hi¢u va tri¢u chimg cua qua liéu thudng gap
nhét 12 budn nén va budn ngu. Giam kali mau cé thé din dén co thit co va/hodc téng loan nhip tim lién
quan dén viée sir dung ddng thoi céc glycosid digitalis hoiic mét s6 thude chéng loan nhip.

Xir tri: Telmisartan khong thé loai b droc béng loc mau va khén g thé thim phan. Bénh nhan can duge
theo ddi chiit ché, diéu trj tridu chimg va hd trg. Viée xit tri phy thude vao thai gian k& tir khi udng
thude va mite d§ nghiém trong cua cic tridu chimg. Céc bign phap dé nghi bao gbm gy nén va rira da
day. Than hoat tinh ¢6 thé hitu ich trong viée didu tri qua lidu. Cin theo dbi thudmg xuyén chét dién giai
va creatinine mau. Néu tut huyét ap xay ra, bénh nhan cén duge dt & tu thé ndm ngira va nhanh choéng
cho bt mudi va nuée.

PAC TINH DUQC LU'C HQC: M& ATC: C09DA07. Loai thubc dbi khéng thy thé angiotensin II va
thude loi tiéu.

Thube ndy 1a sy két hop cua mt chat déi khang thu thé angiotensin 11, telmisartan va thudc lgi tiéu
nhom thiazide, hydrochlorothiazide. Sy két hop ndy lam tang hoat tinh ha huyét 4p nhiéu hon khi diing
céc chat nay riéng 1¢. Dimg thudc mét 1dn mdi ngdy tao ra sy gidm huyét 4p higu qua va ém dju trong
pham vi liéu diéu trj

Co ché tac dung

Telmisartan 12 mt chat déi khang dic hiéu thy thé Angiotensin I (logi ATi) va c¢6 hoat tinh bing
duong uéng. Telmisartan thay thé angiotensin II do ¢6 4i luc rét cao tai vj tri gén két trén thy thé AT,
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von duge biét 1a chiu trdch nhiém kiém sodt hoat dong cia angiotensin I1. Telmisartan khong cho thdy
¢6 bat ky hoat tinh chi van timg phén ndo tai thy thé AT). Telmisartan gén két chon loc trén thy the
AT. Sy gin két nay thudng kéo dai. Telmisartan thuong khong ¢6 4i lye véi céc thy thé khac, bao gdm
ca ATz va céc thu thé AT khéc it dic trung hon. Vai trd chite niing ciia cac thy thé nay chua duge biét
1, va ciing chua biét hidu qua cua sy kich thich théi qua cia ching béi angiotensin II ¢6 ndng do gia
tang khi dung telmisartan. Nong do aldosterone huyét tuong giam do telmisartan. Telmisartan khong trc
ché renin huyét twong ngudi hay khéa céc kénh ion. Telmisartan khong tre ché enzym chuyén
angiotensin (kininase II), enzym nay gy phén hiy bradykinin. Do 6 khéng c6 gdy céc tic dung phy
qua tumg gian bradykinin. O ngudi, telmisartan lidu 80 mg Gc ché hoan toan angiotensin II lam tang
huyét ap. Téc dong trc ché nay kéo dai 24 gity va van co thé xdc dinh duoc sau 48 gio.

Hydrochlm othiazide 1a mot thudc lgi tiéu nhom thiazide. Co ché tac dung ha huyét 4 ap clia cée thude loi
tiéu thiazide chua dugc biét (‘1::1}r du. Thiazide tac dung Ién céac co ché tai hap thu chét dién giai & ong
than, lam tiang tryc tiép bai tiét natri va clorua vdi lwong gan tuong duong nhau. Téc dung loi tiéu cua
hydrochlorothiazide 1am giam thé tich huyét twong, tang hoat déng renin huyét twong, ting tiét
aldosterone, hé qua 1a tiang thai kali, bicarbonat trong nudc tiéu, va giam kali mau. C6 1& nho sy phong
toa hé thong renin-angiotensin-aldosterone, khi ding chung véi telmisartan c6 xu hlrorng dao nguge su
mit kali gdy bai cde thude lgi tiéu. Hydrochlorothiazide bét ddu ¢o tac dyung loi tidu trong 2 gid, va tac
dung t6i da vao khoang 4 gio, trong khi téc dung kéo dai khoang 6 - 12 gio.

Tdc dung dege e hoc
Piéu tr tng huyét 4p vé cin

Sau lidu telmisartan déu tién, hoat dong ha huyet ap dan dén tré nén 1o rang trong vong 3 gio. Giam
huyet ap t6i da thuong dat dugce sau 4-8 tudn sau khi bt diu didu tri va duoc duy tri trong qua trinh
diéu trj dai han. Téc dl,mg ha huyét p lién tuc trong hon 24 gidr sau khi ding thudc va bao gdm 4 gidr
cudi trude khi ding lidu tiép theo nhu thé hién bang phép do huyet ap lwu dong. Piéu n:’ty dugc xéc
nhén béng cic phép do duge thye hién tai thoi diém c6 hiéu qua téi da va ngay trude lidu tiép theo (cho
dén ty 1& dinh ludn trén 80% sau lidu 40 mg va 80 mg telmisartan trong cac nghién ciru lam sang c6 dbi
chirng gia dugc).

J nhimg bénh nhan tang huyét 4p, telmisartan lam giam ca huyét ap tam thu va tdm trerong ma khong
anh huéng dén nhip mach. ]Iléu qué ha huyét ap ctia telmisartan tuwong dwong vdi céc tic nhan dai dién

cho cdc nhém thude ha huyet ap khdc (duge chimg minh trong cac thir nghiém lam sang so sdnh
telmisartan v6i amlodipine, atenolol, enalapril, hydrochlorothiazide va lisinopril).

Khi ngimg diéu trj bﬁng telmisartan dot ngot, huyét ép s& dan tro lai muc truge khi diéu tr trong vai
ngdy ma khéng cé ddu hidu ting huyét ap hdi phuc.

Ty 18 ho khan thip hon déng ké & nhitng bénh nhan duge diéu tri bing telmisartan so véi nhimg bénh
nhéan duge dung thude e ché men chuyén angiotensin trong céc thir nghiém 1am sang so sanh tryc tiép
hai phuong phép diéu tri chdng ting huyét 4 ap.

BAC TINH DUQC DONG HQC: Sy két hop telmisartan va hydrochlorothiazide khéng anh huong
dén duoc ddng hoc cua timg chat ddi véi ngudi khée manh,

Hap thu:

Telmisartan: Sau khi u6ng ndng do dinh trong huyét tuong cua telmisartan dat dugc khoang 0,5-1,5
gio. Sinh kha dung tuyét dbi cua telmisartan & lidu 40 mg va 160 mg lan luot 12 42% va 58%. Thirc dn
lam gidm nhe sinh kha dung cua telmisartan vé6i sy giam AUC khodng 6% déi véi vién 40 mg va
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khoang 19% déi véi lidgu 160 mg. Khoang 3 gi¢r sau khi udng thuée thi n%mg do trong huyét tong bﬁng
nhau cho di uéng thudc lae doi hogie lic no. Vige giam nhg AUC khéng gdy gidm hiéu qua didu tri.
Telmisartan khong tich lily dang ké trong huyét tuong khi ding lidu 13p di 1ap lai.

Hydrochlorothiazide:; Sau khi Lténg, néng dd dinh cia hydrochlorothiazide dugc dat dugc trong khoang
1,0-3,0 git. Dya trén sy tich liiy bai tiét qua than cta hydrochlorothiazide sinh kha dung tuyét doi la
khoang 60%.

Phan bé:

Telmisartan gén manh voi protein huyét twong (> 99,5%), chi yéu la albumin va alpha-1 acid
glycoprotein. Thé tich phan b biéu kién trung binh gin bing 500 lit cho thay sy gin két thém tai mo.
Hydrochlorothiazide gin két véi protein huyét twong khoang 64%. Thé tich phén b biéu kién 1a 0,8 +
0,3 L/kg.

Chuyén hoa:

Telmisartan dugc chuyén hoa biing cach lién két voi glucuronide ctia thuée me thanh cée chit chuyén
héa khéng ¢6 hoat tinh. Hop chét glucuronide 1a chét chuyén héa duy nhét duge xdc dinh & nguoi. Sau
liéu ding telmisartan danh dfu phéng xa “C hop chit glhucuronide trong huyét twong do duoc 1a
khoang 11%. H¢ enzym cytochrom P450 khong lién quan dén sy chuyén héa telmisartan,
Hydrochlorothiazide khong qua sy chuyén héa nao trong co thé con ngudi.

Thai trur:

Telmisartan: Sau khi tiém tinh mach hojic dudng ubng cta telmisartan danh d4u phéng xa '“C hau hét
liéu ding (> 97%) bi bai tiét qua mft va dao thai trong phan. Chi mét lugng nhé duge tim thiy trong
nude tidu. Téng s6 thanh thai huyét twong cua telmisartan sau khi udng 14 > 1500 ml/phit. Théi gian
ban thai la > 20 gio.

Hydrochlorothiazide dwge dao thai gin nhu hoan toan dudi dang khong dbi trong nuée tidu, Khoéng
60% lidu ding duoc thai trir trong vong 48 gi¢. DY thanh thai khoang 250 - 300 ml/phut. Thai gian ban
thai la khoang 10-15 gi.

Tinh tuyén tinh/phi tuyén tinh:

Telmisartan: Dugc dong hoc ctia telmisartan ding dudng udng khdng tuyén tinh theo lidu tir 20-160 mg
voi sy gia ting ndng do trong huyét twong 16n hon ty 1¢ thuén (Cmax va AUC) véi lidu ting dén.
Telmisartan khéng tich lily dang ké trong huyét tuong khi dung [&p lai.

Hydrochlorothiazide thé hién duoc ddng hoc tuyén tinh

Ciic doi firong diic bigr:

Nguoi cao tudi: Khéng ¢6 sy khac biét duge ddng hoe & bénh nhan cao tudi va bénh nhan tré tudi.

Gidi tinh: Némg dd telmisartan trong huyét twong ¢ ni gidi thuong cao hon nam giéi 2-3 lan nhung
khong thdy c6 su gia ting dang k& ndo vé& dap tmg huyét ap hoiic ty 1¢ ha huyét ap tu thé dimg & phy
nit. Khong cén diéu chinh lidu thudc & phu nix. D3i véi hydrochlorothiazide ndng dj trong huyét twong
& bénh nhan nir ciing ¢6 khuynh huéng cao hon & bénh nhin nam va ciing khong anh hudng dén hiéu
qua diéu trj.

Suy thin: Nong dé huyét twong thip hon duge quan sat thdy & nhitng bénh nhén suy than dang thim
phén. Telmisartan lién két chit ché véi protein huyét twong & nhitng ddi tuong suy than va khong thé
logi bé bing thdm phan. Thoi gian ban thai khéng thay ddi & nhitng bénh nhan suy than. Péi véi
hydrochlorothiazide, ty 1& dao thai & céc bénh nhén suy than bi giam. Trong mdt nghién ctru dién hinh
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¢ cdc beénh nhén cd d§ thanh thai creatinine trung binh 90 ml/phit, thoi gian ban thai cuia
hydrochlorothiazide tang lén. O nhitng bénh nhan mét chirc nang than thoi gian ban thai 1a khoang 34
gio.

Suy gan: Céc nghién ciru duge dong hoc & nhitng bénh nhén bj suy gan cho thiy c6 su tang sinh kha
dyng tuyét di [én dén gin 100%. Thévi gian ban thai 1a khong thay ddi & bénh nhan suy gan.

QUI CACH PONG GOI
Hop 3 vix 10 vién (vi nhdom — nhém)
Hop 6 vi x 10 vién (vi nhdm — nhom)

BAO QUAN: Nhi¢t do khong qua 30°C, tranh dm.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngy san xuét.
TIEU CHUAN: TCCS

CO SO SAN XUAT . o
“sig. CONG TY CO PHAN DUGC PHAM RELIV

u-;. .

Re liv ™. Khu A, s6 18 dudng Lé Thi Soc, 4p 2A, xa Tén Thanh Tay, huyén Cu Chi,
TP. H Ch Minh
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