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CadisAPC 80/25

Telmisartan 80 mg/ Hydroclorothiazid 25 mg

Thudc ké don
Doc ki hieong dén sie dung triede kiti dimg

Dé xa tdm tay tré em
Théng bdo ngay cho bic sy hogc duge sy nhitng tic dyng kiing mong muin gdp phai khi sie dung thube

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

. Thanh phin: M&i vién nén chira:

A INIEATEANY b e s s 80 mg
HydroclorothiaZid ..o, 23 M2
Td dwpe: Lactose, Microcrystalline cellulose, Natri
hydroxyd, Natri starch glycolat, Natri croscarmellose,
Ponceau 4R lake, Colloidal anhydrous silica, Magnesi
stearat.

. MG ta séin phim:

Vién nén hai 16p hinh thuon dai, mot 16p mau hong, mét
16p mau tring, mot mat ¢o vach chia vién, mot mat co

logo dép trén vién.

. Quy céch déng gbi: Vi bam nhém - nhém; 10 vién /vi,

Hop: 1 vi/hdp, 3 vithdp va 10 vi‘hdp.

. Thube diing cho bénh gi?

CadisAPC 80/25 1a mot thuée phdi hop hai hoat chét,

telmisartan va hydroclorothiazid trong mot vién thude. Ca

hai chit gitip kiém sodt chimg huyét ap cao.

- Telmisartan thugc nhom thudc dbi khing receptor
angiotensin Il. Angiotensin 11 12 mdt chit dugce san xuit
trong co thé 1am cho cac mach mau trong co thé thu hep
do d6 lam ting huyét ap. Telmisartan ngan chin tac
dbng cia angiotensin 1T dé cac mach méu thu gian, va
huyeét ap cta ban dugce ha xufmg.

- Hydroclorothiazid thuge nhém thude loi tidu thiazid, la
thubc 1am ting bai tiét nude tidu, din dén giam huyét
ap.

Huyét dp cao, néu khong duogc diéu tri, cé thé [am tén

thurong cic mach mau & mdt s co quan, déi khi cé thé

dén dén con dau tim, suy tim, suy thin, dét quy, hodic mo.

Thuémg khéng co tridu chimg cia bénh cao huyét ap

trude khi cac ton thuong xay ra. Vi vay didu quan rong

la phai thudong xuyén do huyét ap dé xem huyét ap co

n&m trong giéi han binh thudng khéng.

CadisAPC 80/25 duoc sir dung dé diéu tri huyét ap cao

(tang huyét dp nguyén phat) & ngudi 16m, nhiing ngudi

mé c6 huyét ap khong duge kiém soat ddy du khi dung

CadisAPC 80/25 hogc ¢ nhimg b¢nh nhan da ting co

huyét 4p 6n  dijnh khi ding telmisartan va

hydroclorothiazid dudi dang riéng le.

. Nén dung thube nay nhw thé nao va liéu lugng?

Lu6n ding CadisAPC 80/25 theo ding chi diin cia cia bac

s9. Kiém tra vai bac sy hotic duoc s¥ ctia ban néu ban khéng

chéc chén,

Liéu ding duge khuyén céo la mot v1e11‘ngy Cog :,ang ding

thudc tai cing thixi diém mdi ngay. Ban co thé ding

CadisAPC 80/25 kém hodc khéng kém véi thite an, Thude

nén duge udng voi nude hoge nhimg dd udng khéng chira

con. Pidu quan trong la ban phai ding CadisAPC 80/25

md&i ngay cho dén khi bac s¥ ¢6 chi dinh khac.

Néu ban ¢6 bénh vé gan, thi liéu théng thuong khéng nén

vugt qua 40 mg telmisartan/12,5 mg hydroclorothiazid mét

lan/ ngay.

. Khi nao khong nén ding thude nay?

Khong ding CadisAPC 80/25 néu:

1/9

- Ban bi di img voi telmisartan hoac bat ky thanh phan
khac cua thude nay (duoc liét ké & muc 1 — phan A),

- Ban bj di tmg v&i hydroclorothiazid hogic bat ky din xuét
nao khac cua sulfonamid.

- Ban dang mang thai hon 3 thang (tot hon nén tranh ding
CadisAPC 80/25 & dau thai ky - xem phén mang thai.)

- Ban ¢o cic van rdé nghiém trong vé gan nhu chirng (r mat
hodc tac mat (van de voi hé thong luu dan clha mét tir gan
va tai mat) hode bat ky bénh gan nghiém trong khéc.

- Ban bj bénh thin ning.

- Néu bac sy xéac dinh ring ban cé ndng d¢ kali thip hogc
nong dé calci cao trong mau ma khéng duge cdi thién khi
didu tri.

- Ban ¢o bénh tiéu_ duong hodc chie ndng thén bj suy giam
va ban dugc diéu tri bang thudc ha huyét ap cé chira
Aliskiren,

7. Tac dung khdng mong mud6n (ADR):

Gidng nhu tt ca cac loai thude, thube nay cé thé gdy ra tac
dung phu, mac du khéng phai tit ca moi ngudi s& gap phai.
Mot sb tac dyng phy c6 thé nghiém trong va cin dugc
chiim séc y té ngay lap tie:

Ban nén di khdm béc sy ngay 1ap tirc néu ban gip bét ky trm;.u
chimg nao sau day: 3 p‘
Nhigm khudn huyét 1a mot bénh nhiém tring nghiém 1o,
voi phan tmg viém toan than, nhanh chéng sung da va nig
mac (phut mach); tic dung phu nay hiém gap (co ty 1é gap @1
trong 1.000 ngudi) nhung rét nghiém trong va bénh nhan‘hén
ngimg ubng thudc va di kham béc sy ngay lap tuc. Néu nhitng
tac dung phu nay khéng duoc diéu tri thi chiing ¢6 thé gay tir
vong. Tang ti I¢ nhiém tring da dugc quan sat khi chi ding
telmisartan riéng 1é, tuy nhién khéng thé loai trir cho
CadisAPC 80/25. '
Téc dung phu ¢6 thé gip clia CadisAPC 80/25:

Tde dung phu thuong gdp (cé v 1é gap lén dén | trong 10
nguor): Chéng mit.
Tde dung phu it gdp (co v I¢ Wn fén 1 trong 100 nguoi):
Giam nong dé kali mau, lo Ic’:ng\ng xiu, cam gide ngira ran,
cam giac chdm chich va té tay chdq (dj cam), chong mit, nhip
tim nhanh, rdi loan nhip tim, huyer\ap thip, giam huyét ap dot
ng6t khi ban dimg 1én, kho tho, tiéu chay, khé miéng, diy hoi,
dau lung, co thél co, dau co, l'éi loan chite nang cuong duong
(khéng co kha nang dé c6 duogce hodc giit su cirong cimg), dau
nguc, tang huyét nong do acid uric trong mau.

Tac dung phu hiém gap (cé v lé gap lén Jén I trong 1.000
nguedi): Viém phé quan, kich hoat hodc lam %au di bénh lupus
ban doé hé¢ thong (mot ciin bénh ma hé thong mién dp.h cla co
thé tén cong co thé, giy dau khép, phéat ban da va s0t); dau
hong, viém xoang, cam théy buén (trdm cam), kho ngu, suy
gidm thi lurc, kh the, dau bung, tio bon, diy hoi (khé tiéu),
budn nén, viém da day. chite ning gan bét thudmg (bénh nhan
ngudi Nhat co kha nang gdp phai nhimg tac dung phu nay
nhiéu hon), nhanh chdng sung da va niém mac ma co thé dan
dén tir vong (phti mach). do da (ban d6), cac phan tmg di img
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nhur ngira hodc phat ban, ting d6 mé héi, chimg phét ban (may
day), dau khop va dau & tir chi, chudt rit co bip, chimg bénh
giong nhir bénh cum, dau, ting nong d¢ acid uric, giam ndng
do natri, ting ndng do creatinin, enzym gan hay creatin
phosphekinase trong méu.

Téc dung phu duge bdo cdo khi ding riéng Ié mot trong
hai thanh phin (telmisartan hoiic hydroclorothiazid) cé thé
gdp phai khi ding CadisAPC 80/25. thdm chi ngay ca khi
khéng quan sat thiy trong cac thit nghiém 1am sang.
Telmisartan

Telmisartan & bénh nhan ding telmisartan riéng [ thi cé
cac tac dung phu sau day da dugce bao céo:

Téc dung phu it gap (cé v 1€ [én dén 1 trong 100 ngiei):
Nhiém tring dwong hé hip trén (vi du nhu dau hong, viém
xoang, cam lanh thong thuémg), nhiém ting duong tiét
niéu, thiéu cac té bao hr“)m:, céu (thml mau), néng dﬁ kali
cao, nhip tim chdm, suy than bao gdm ca suy thin cap, suy
nhuge, ho.

Tdc dung phu hiém gap (ca v Ig lén deén | tr ong 1.000
ngudi): Nhidm khudn huyét 1a mét bénh nhim tring ning
véi phan tmg todn thin viém ¢6 thé ddn dén ur vong, so
lur¢emg tiéu cu thap (giam tiéu chu), tiing 1¢ bao bach cau ua
acid, phan img dj ing nghiém trong (vi du nhu qua man,
phan ng phan vé, phat ban do thuée), | ugng dudng trong
méu thip (& bénh nhan dai thao duong), réi Joan da day,
eczema (mdt bénh & da), viém khdp, viém gan, giam
hemoglobin (mét loai protein trong méau), buén ngu.

Tdc dung phy rat fnem g&p (cé ty 1é lén dén I trong 10.000
ngueot): Seo tién trién & mo phdi (bénh phdi ka) ** \
* Céc trrong hop nay co thé xdy ra mét cach tinh cd hoje ¢é thé
lién quan dén mot co ché h_i{an nay chuard.

** Cac truong hop sgo tién trién cia md phdi da duge béo cho
trong qud trinh s dung telmisartan. Tuy nhién, khing ro
telmisartan co phdi 14 nguyén nhdn giy ra tic dung niay hay
khong.

Hydroclorothiazid:

O bénh nhan udng hydroclorothiazid riéng 1é thi cé cdc tac
dyng phu sau ddy di duoc bao cdo:

Téc dung phu c6 tan sudt gip chua vo (tan wa gap khong
thé dwoe woc tinh tir dir heu ¢é sdn): Viém tuyn.n nuge bot,
lam gidm ) lugng cac té bao trong mau, bao gom giam 30
hrgng héng cau va sb lwgng bach ciu, sé lugng tidu cau
thip (giam tiéu cau) cac phan ng nghiém trong dj ung (vi
du nhr qua mén, phan tmg phan v¢), giam hogc mét cam
gidc ngon miéng, bon chén, chéng mat, nhin mo, giam thi
luc va dau mit (c6 thé co nhimg dau hiéu cua cdn thi cap
tinh hodc ting nhan 4p goc dong ca‘ip tinh), viém mach mau
(viém mach mau hoai tr), viém tuy, khé chiu da day, vang
da hogc mit (bf;nh vang da), hi chimg Emnu lupus (co céc
lneu r:hlmg giong nhu bénh lupus ban do hé thonrr do hé
théng mign dich cia co thé tin cong co thé); rbi loan vé da
nhu viém mach mau trong da, ting nhay cam véi anh sang
mat troi, hoge phong rép va bong tric lup bidu bi cua da
(hoai tir biéu bi gay djc), suy nhuge, viém than hoic chire
nang than bi suy giam, glucose ni¢u, sot, roi loan ¢in bing
dién giai, cholesterol trong mau cao, giam thé tich mau,
tang ndng d glucose mau, hay md trong mau,

8. Nén trénh ding nhimg thude hofic thue phim gi khi
dang sir dung thude navy?

Hay bao cho bdc s hodc duoc s§ néu ban dang ding, gan
day c6 dung hodic co thé dung bit ky loai thube nao khic,
Bdc sy ¢ thé can phai thay dbi lidu luong cua cic thude
khéc nay hogc la ¢o cac bién phap phong nglra khic. Trong
mot 58 truomg hgp, ban ¢o thé phai ngung ding mét trong
céc loai thudc dé. Didu nay dic biét dp dung cho céc loai
thudc duoc liét ké dudi day khi duge dung dong thii vai
CadisAPC 80/25:

- Li-ti chtra trong nhitng thuéc ding dé diéu tri cac bénh
trdm cam.

- Thudc lam ha kali méau thap nhu cac thude loi tidu, thude
nhuan trang (vi du nhu diu thau ddu), corticosteroid (nhu
prednison), ACTH (hormon), dmphOlLrlCll’l (thudc khang
nim), carbenoxolon (s dung dé diéu tri loét miéng).
penicillin G natri (thude khang sinh), va acid salicylic va
dén xuét cia acid salicylic.

- Thube loi tiéu tiét ki¢m kali, thudc bo sung kali, cac chat
thay the mudi chira kali, cac cht e ché ACE c6 thé lam
tang néng do kali mau.

- Thudc tim (vi du digoxin) hodic thuée dé kiém soat nhip
tim (vi dy quinidin, disopyramid).

- Thube chéng rdi loan tdm than (vi du thioridazin,
clorpromazin, levomepromazin),

- Cac thube ha huyét 4p khac, steroid, thude giam dau,
thube diéu tri ung thu, bénh gut, hay viém khop, va bd
sung vitamin D.

- Néu ban dang dung chit irc ché ACE hay aliskiren (xem
théng tin mye 6 va myc 13 — phan A).

- Digoxin.
CadisAPC 80/25 c6 thé lam tang tic dung ha huyét ap cia
cac thubc ha huyet ap khic hodc céc loai thude co tiém
nang gay huyet ap ha (vi du baclofen, amifostin). Hon nira,
huyét ap thip c6 thé trim trong hon do ruou, cac thuoc
barbiturat, thudc huéng tam thin hoac thube chéng trim
cam. Ban c6 thé nhén thiy diéu nay néu bj chéng mat khi
dimg 1én. Ban nén tham khao y kién cua bac sy néu ban can
phai diéu chinh lidu thudc khac khi diung voi CadisAPC
80/25.
Hiéu qua cia CadisAPC 80/25 c6 thé giam khi dung cung
NSAID (thuée chéng viém khong steroid, vi du nhu aspirin
hodc ibuprofen).

9. Cinlam gi khi mot lin quén khong diing thuoc"
Néu ban quén uong mot liéu, dirng lo ]c’mg, Hay uéng ngay khi
nh¢ ra sau dé uéng thube nhu truge. Néu ban khéng udng
thude trong mot ngay, dung lidu binh thuomg vao ngay hom
sau. Khong dung liéu gép doi dé bui cho lidu da quén. Néu ban
6 thic mic vé viée sir dung thubc nay, hay hoi bac s§ holc
duoc s§¥.

10. Cén bio quiin thude nay nhu thé nao?
Thude can dugc bdo quan & nhi¢t d¢ dudi 309C, tranh anh
Sang e rlep va noi am uot. / )

11. Nhiing déu hiéu va triéu chimg khi dung thube qui

ligu?

Céc bi¢u hign ndi bat nhét da dwge ghi nifan khi qua liéu
telmisartan d6 la ha huyét ap v@w‘n nhanh: tim chém,
chong mit, nén mira, ting creatintn“hisét thanh, va suy
thian cap cling da dugce bao cdo. Qua\}léu hydroclorothiazid
lam suy giam dién giai (ha kali mauy ha clorid mau) va
giam thé tich mau do loi tiéu qua mae. Cac déu hidu va
triéu chimg cia qua lidu thuong gap nhit la bubn nén va
budn ngd. Giam kali méu ¢ thé din dén co that co va/
hoge logn nhip tim lién quan dén viée dung dong thoi
glycosid digitalis hoge mét s6 thude chéng loan nhlp tim,

12. Cén phai lam gi khi ding thuéc qud lieu khuyén edo?
Néu ban vé tinh dung qua nhidu thude thi hiy bao ngay cho
bac sy, dugc sy. hoiic toi phong cp ciru ¢ bénh vién gan nhi,

13. Nhirng difu cin thén trong khi diing thude nav?
Noi cho bac sy biet néu ban dang bi hofic da ting bi tir bt
k¥ cac triéu ching hoac cac bénh sau day

= Huyet ap thip, c6 kha ning xay ra néu ban bi mat qua
nhiéu nuéc trong co thé hodc ¢6 thidu mudi do diéu tri

o
-

DU
AM
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thudc loi tiéu, ché @ #n it mudi, tiéu chay, 6i mira, hodc

chay thén nhén tao.

- Bénh than hodc ghép thén.

- Hep déng mach than (hep cdc mach mau dén mét hoac ca
hai than).

- Bénh gan.

- Van dé vé tim.

- Bénh tiéu duong.

- Bénh Gout,

- Tang aldosteron (lam giit nudc va mudi trong co thé cung
véi s mat c¢dn bidng cua cac khoang chat khac trong
mat).

- Lupus ban do h¢ thong (con goi la "lupus” hoge "SLE") la
mgt can bgnh ma h§ thong mién dich ciia co thé tdn cong
cor thé,

- Hoat chat hydmclormhiazid co thé gy ra mgt phan ing
bét thudng, din dén gidm thi lyc va mit dau. ﬂay co thé
la trigu chimg cua tang ap luc nong mét va c6 thé xdy ra
trong vong vai gid dén vai tudn khi ding CadisAPC
80/25. Diéu nay c-:l_the d&n dén suy giam thi lwc vinh vién
néu khéng duoc didu tri.

Noi cho bac sy trirde khi dimg CadisAPC 80/25:

- Néu ban dang dung bit cir loai thudc sau diy dung dé
diéu tri cao huyét 4 ap:

o Thubc (e ché ACE (vi du enalapril, lisinopril,
ramipril), dic biét la néu ban cd bénh thin do dii thao
dudng.

o Aliskiren. ,

Béc s¥ co thé kiém tra chirc ning thén cla ban, huyét ap,

va s0 lugng cdac chat dién giai (vi du kali) trong médu cia

ban déu dan.

- Néu ban dang dung digoxin. .
Ban phai béo cho béc s¥ néu ban nght rang ban dang (hoéc
nghi ng¢) c6 thai. CadisAPC 80/25 khong duge khuyén cio
trong dau thai ky, va khéng dugc dung néu ban dang mang
thai hon 3 thdng, vi n6 ¢6 thé gy ra ton thuong nghiém
trong cho em bé cia ban néu str dung thudc & giai doan
nay.

Diéu trj v&i hydroclorothiazid c6 thé gly ra sy mét can bing

dién giai trong co thé. Tri¢u chimg dién hinh cia su mat can

bang chat long hofic chat dién gidi bao gdm khd miéng, suy
nhuge, thé o, budn ngl, bén chén, dau co hodc chut rit,
budn ndn, nén, mét moi co bap, va nhip tim nhanh bt thuong

B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

1. Tinh chit

Duoe lue hoe
Ma ATC: C9DAO7
CadisAPC 80725 1a thube két hop telmisartan, mdt chét déi
khang thy thé angiotensin 11 va hydroclorothiazid. mot thude
lgi tiéu thiazid, Vién phéi hop ciia 2 chit ndy cé tic dung ha
huyét 4p cong thém, ha huyét ap nhiéu hon so vdi khi ding
riéng 1¢. Diing CadisAPC 80/25 mbi ngay lam ting hiéu qua
ha huyét 4p trong pham vi liéu diéu tri.
Telmisartan 13 thudc déi khang hiéu qua va chon loc thy thé
angiotensin 11 typ 1 (AT,) qua dudng udng. Telmisartan diy
angiotensin 11 véi 4i lire rit lén khoi vi tri gén két cia nb tai
thu thé AT,, 12 thu thé chiu trach nhiém cho tic dung cua
angiotensin I1. Telmisartan khong thé hién bat ki hoat dong
chi véan timg phén tai cdc thu thé AT,. Telmisartan g?m két
chon loc vao thu thé AT, Su gin két nay thi kéo dai.
Telmisartan khong ¢6 &i luc voi thu thé khéc, bao gom ca AT,

(nhanh hon 100 nhip/phit). Néu ban gap bét ky dau hi¢u trén
ban nén nai vai bac sy.

Ban ciing nén néi voi bac sy. néu ban bi ting do nhay cua da
vai anh néng mat troi véi cac tridu chimg cia da chay ning
(nhu mén dé, ngira, sung, phdng rop) xay ra nhanh hon so vai
binh thuong.

Trong trudmng hop phau thudt hogc ding thudc t&, ban nén noi
cho béc sy biét ban dang dung CadisAPC 80/25.

CadisAPC 80/25 c6 thé it hiéu qua trong viée gidm huyét ap
& bénh nhén da den.

Tré em va thanh thiéu nién ‘
Khdng nén sir dung CadisAPC 80/25 & tré em va thanh thiéu
nién dudi 18 tudi.

Phuy nit c6 thai va cho con bu

Phut nit cé thai

Ban phai bio cho bic s§ néu ban nghi ring ban dang hoac
nghi ngt ¢o thai. Bac sy thuong s¢ khuyén ban nén nging
uéng CadisAPC 80/25 trude khi mang thai hode ngay sau khi
ban biér_ ban dang mang thai va s& tur vén cho ban dung mot
loai thude khéc thay cho CadisAPC 80/25. Khdng nén dung
CadisAPC 80/25 & phy nit mang thai, va khéng dugc udng
khi mang thai hon 3 thang, vi né ¢6 thé giy ra tdn thuong
nghiém trong cho em bé ciia ban néu sir dung thudc sau théng
thir ba cua thai ky.

Phu nit cho con bt

Cho bic sy biét néu ban dang cho con b hodc bét ddu cho con
bu. CadisAPC 80/25 khong duoc khuyén céo cho cac ba me
dang cho con by, va bac sy co thé lua chon mot diéu tri khac
cho ban néu ban mudn cho con b,

Lai xe va sur dung may moée

Mot s6 ngudi cam thay chong mat hogc mét méi khi udng
CadisAPC 80/25. Néu ban cam thay chong mat hodc mét
mdi, thi khéng lai xe hodc van hanh may moc.

T dwrprc.

CadisAPC 80/25 chua lactose. Néu ban khong dung nap voi
mot sb duong, tham khao y kién bac sy trudce khl uong
CadisAPC 8{}:”’5

CadisAPC 80/25 c6 chira Ponceau 4R lake co thé gay phan
ung di ing.

14. Khi ndo céin tham vén bac s¥, dugc sV?

- Théng bao cho bac sy, dugc sy nhiing tac dung bat lgi
2ip phai khi str dung thude.
- Néu céin thém théng tin xin hoi y kién béc s§ hoac duoc s.

15. Han diing ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xuat.

va cac thu thé AT khac. Chie n :
chura duoc bidt t6i, ciing khong hlém‘ ;
khi bi qua kich thich b&i angiotensin 11, khi néng do cua
anglotensm Il bj gia tang do dung telmisartan. Telmisartan
lam giam nong d¢ aldosteron trong hu “t twrong. Telmisartan
khéng 6 tac dung (ic ché renin trong huyet tuong ngudi hofic
chin cac kénh ion. Telmisartan khdng trc ché enzym chuyén
angiotensin (kininase 1I), 1a cdc enzym ma cling lam giam
bradykinin. Do d6, dir kién thudc s& khéng c6 téc dung bt loi
qua trung gian bradykinin.

Mot liéu telmisartan 80 mg dung cho céc tinh nguycn vién
khoe manh Qan nhu tre ché hoan toan angiotensin Il (chat gay
nén sy ting huyét 4p). Higu qua (e ché duge duy tri én 24
gidy va van do dugc trong 48 gid.

Hydroclorothiazid |a thude lgi tiéu thiazid. Co ché cua tic
dung ha huyét ap ctia thude loi tiéu thiazid chua duoc biét day
di. Céc thudc thiazid anh hudng dén cac co ché tai hdp thu
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chat dién giai & ong than, truc tiép lam ting bai tiét natri va
clorid véi lugng tong duong nhau. Tac dung loi tidu cia
hydroclorothiazid lam giam thé tich huyét tuong, lam ting
hoat tinh renin trong huyét twong, lam ting bai tiét aldosleron
ddn dén 12m ting dao thai kali va bicarbonat qua nudc tiéu, va
lam giam kali huyét thanh. C6 1& 1a thong qua sy phong toa hé
théng renin-angiotensin-aldosteron, thi viée sir dung dong thoi
telmisartan ¢6 xu hudng lam giam sy mét kali do nhimg thude
lgri tiéu ndy. Vi hydroclorothiazid, tdc dung lgi tiéu xuat hién
sau 2 gity, va hidu qua cao nhit dat duoc sau 4 gid, va tac dung
dugc duy tri khodng 6-12 gidr,

Didu i cao huyét dp nguyén phit

Sau liéu diu tién cia telmisartan, tac dung ha huyét ap din din
thé hién rd rang trong vong 3 gio. Tdac dung ha huyet ap dat
duoe 4-8 tudn sau khi bat diu didu tr] va duy o duge tic dung
trong thoi gian diéu tri 1du dai. Thubc cd tic dung ha ]m}et dp
kéo cla: lién tuc trong 24 gidv sau khi ding thuﬁc va bao gbm 4
gitr cudi cing trude khi dung liéu ké. Diéu nay duoe khing
dinh qua phép do duoc thuc hién tai thoi diém thude ¢6 tic
dung t6i da va ngay trude lic dung liéu ké ttép (thdng qua ty 18
pcak tuong (mg trén 80% sau khi dung liéu relmisartan 40 va
80 mg trong cic nghién ciu lém sang kiém sodt co dBi
ching).

O nhitng bénh nhan bj tang huyét ap, telmisartan lam g giam ca
huyét &p tim thu va tim truong ma khéng énh huong dén nhip
tim. Hiéu qua ha huyét dp ciia telmisartan co thé so sanh duoc
véi cdc thude dai dién trong cac nhém thube ha huyét ap khac
(trong thir nghiém lim sang telmisartan dugc so sinh voi
amlodipin, atenolol, enalapril, hydroclorothiazid, va lisinopril).
Khi ngirng diéu tri telmisartan dét ngét, thi huyét dp din
dan tré lai véi gig tri nhu trude khi dléu tri sau vai ngay ma
khong co bing chirng ciia tang huyét ap hdi phuc.

Ty 1& ho khan gidm déng ké & nhimg bénh nhén dugce diéu
tri voi telmisartan so véi nhimg bénh nhan dugc diéu tri voi
thuée tc ché enzym chuyén angiotensin trong cac thi
nghiém lim sang so sanh tryuc tiép hai phuong phép diéu tri
ha huyét dp.

Ngan ngiva bénh tim mach

Ho va phit mach da duoc bao cao voi tAn suét it hon & cac
bénh nhén duoc didu tri voi telmisartan so voi cac bénh
nhan dugc diéu tri bang ramipril, trong khi ha huyét ap voi
tin suat nhidu hon di duge bio cdo vdi telmisartan.

Phéi hop telmisartan voi ramipril da khong mang lai loi ich
cao hon so v&i ding ramipril hoac telmisartan riéng 1é. Ti
I tir vong do bénh tim mach va t& vong do meoi nguyén
nhén thi cao hon khi phéi hop. Ngoai ra, con c¢6 ti 18 cao
hon dang ké cua tang kali mau, suy thin, ha huyét ap va
ngat. Vi viy, khéng nén ding phdi hop telmisartan va
ramipril cho nhom dén sb nay.

Céc nghién cirn dich & hoc cho lhéy didu tri dai han véi
hydroclorothiazid [am giam nguy co tir vong va bénh tar vé
tim mach.

Céc tac dong clia vién phdi hop ¢b dinh liéu telmisartan/
hydroclorothiazid twén ti 1€ tr vong va bénh tim mach hién
chura duroe biét.

Duge dong hoc

Ding déng thoi hydroclorothiazid va telmisartan khdng
anh huong dén duge dong hoc cia mdi chit & nguai khoe
manh.

Hip thu

Telmisartan: Sau khi udng, néng dé dinh trong méau cia
telmisartan durge dat & 0,5-1,5 gid. Sinh kha dung tuyét dobi
cua telmisartan tai 40 mg va 160 mg rrong fng la 42% va
58%. Thic an sg& lam giam nhe sinh khd dung cua
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telmisartan voi viéc giam dién tich dudi duong cong
(AUC) cua vién 40 mg l1a khoang 6% va véi liéu 160 mg la
khoang 19%. Khoang 3 gi¢ sau khi ubng thi ndng do cua
1eImisartan trong huyél twong la nhu nhau cho du dugc
uong vao lic d6i hodc udng voi thirc an. Viée giam lugng
nho AUC du kién s& khéng lam giam hiéu qua diéu tri.
Telmisartan khong bi tich liiy nhiéu trong huyér twong néu
dung lap lai.

Hydroclorothiazid:  Sau  khi udng vién phdi  hop
telmisartanthydroclorothiazid. néng d§ dinh  cua
hydroclorothiazid dat duoc sau khodng 1.0-3.0 gio. Dya
trén su thai trir tich lu§ qua than cua hydroclorothiazid thi
sinh kha dung tuyét déi 1a khoang 60%.

Phdn bé

Telmisartan 1a gan két manh vGi protein huyét tuong (>
99.5%) chu yéu 12 albumin va alpha |- acid glycoprotein.
Thé tich phin bﬁ biéu kién cua telmisartan 13 khodng 500
lit cho thay sur gin két thém ¢ mé.

Hydroclorothiazid thi 68% gdn voi protein huyvét tuong va
thé tich phan bd biéu kién 1a 0,83-1,14 I/ kg.

Chuyén héa

Telmisartan duoc chuyén héa bang cach lién hop tao thanh
mot acylg]ucummd khong co hoat tinh duge ly. Glucuronid
ctia chat nay la chét chuyen hoa duy nhat da duoc xéac dinh
& ngudi. Sau khi ding liéu don telmisartan duoc danh dau
“C, chat chuyén hoa glucuronid cua telmisartan chiém
khoang 11% cua phéng xa do dugc trong huvét tuong. Cic
isoenzym cytochrom P450 khdng tham gia vao qua trinh
chuyén hoa ctia telmisartan.

Hydroclorothiazid khong bi chuyén héa o ngudi.

That trir

Telmisartan: sau khi dung dudong tiém tinh mach hoic
duong ubng telmisartan duge danh diu ''C, phan lon licu
ding (> 97%) bi dao thai trong phan qua mat. Chi mot
lugng nhd duge tim théy trong nuoce tiéu. P& thanh thai
huyét tuong toan phan cta telmisartan 14 > 1500 ml/ phat.
Va thoi gian ban thai 1a > 20 gio.

Hydroclorothiazid duge dao thai gan nhu hoan toan dudi
dang khéng ddi trong nuéc tiéu, Khoang 60% liéu udng
duoc thai trir trong vong 48 gid. D¢ thanh thai cua thén la
khoang 250 - 300 ml/ phat. Hydroclorothiazid co thoi gian
ban thai la 10-15 gio. /

Tuyén tinh/ khéng tuyén tinh
Telmisartan: Duoc dong hoc cia telmisartan ding duémg
udng khong tuyén tinh vai liéu tir BQ - 160/ mg véi sur gia
ting ti 1¢ ndng do trong huyét lutrh{,‘ (Gl vt AUC) lon
hon so véi liéu tang. \

Hydroclorothiazid biéu hién duoc d{)ng\?oc tuyén tinh,
Nhirng nhém ddi twong diic biét:

Newoi gia

Duge dgng hoc cua telmisartan khong khac hiét gitta ngudi
gia va nhimg nguoi dudi 65 tudi.

CGiat tinh

Nong d6 telmisartan trong huyér twong néi chung & nir gigi
cao hon & nam gidi tir 2-3 1an, Tuy nhién trong cic thir
nghi¢m lam sang, khéng co s gia tang dang ké tac dung ha
hu}u ap hoac ti 1€ ha im)et ap thé dimg o phu nir. Khong
cin chinh liéu. Xu hudng non,t; do hydioclorothnad trong
huyét twong & nit cao hon & nam. Piéu nay khéng duoe
xem la ¢d lién quan trén lam sang.

Suy thin

Viéc dao thai qua than khong anh hudng dén do thanh thai
clia telmisartan. Dya trén kinh nghiém khiém tén ¢ nhimg
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bénh nhan suy than tr nhe cho dén trung binh (d9 thanh
thai creatinin tir 30 - 60 ml/ phut, trung binh la khoang 50
ml/ phit) thi didu chinh lidu 14 khéng cdn thiét trén cac
bénh nhan suy giam chirc nang than. Telmisartan khéng bj
loai khéi mau bang thim tach mau. O nhing bénh nhan cé
chirc niang than suy giam, ti [& dao thai hydroclorothiazid
giam. Trong mdt nghién ciru & nhitng bénh nhdn ¢6 do
thanh thai creatinin trung binh 90 ml/ phit thi
hydroclorothiazid cé thii gian ban thai ting 1én. O nhimng
bénh nhén thin mét chirc ning thi thoi gian ban thai la
khoang 34 gio.

Suy gan

Céac nghién ctru vé duge dong hoe & nhitng bénh nhan bi
suy gan thiy ring kha dung sinh hoc tuyét déi & nhimng

bénh nhin nay 1én dén gin 100%. Thoi gian ban thai I3
khong thay dbi & nhirng bénh nhéin nay. /
2. Chidinh j

Diéu trj ting huyét ap nguyén phat.

Thubc phdi hop cd dinh liéu CadisAPC 80/25 (80 mg
telmisartan/ 25 mg hydroclorothiazid) duge chi dinh o
ngudi I6n ¢é huyét ap khong hoan toan duge kiém sodt khi
ding CadisAPC 80/12.5 (80 mg telmisartan/ 12,5 mg
hydroclorothiazid) hoac la ¢ nhimg nguoi lon da timg co
huyét 4p én dinh khi diing telmisartan va hvdroclorothiazid
dudi dang riéng I8.

3. Liéu lugng va cich ding

Liéu lwong

CadisAPC 80/25 nén duge ding cho nhiing bénh nhin cé
huyét ap khong kiém soat dugc hoan toan khi ding
telmisartan riéng lé. Viéc xac dinh liéu ciua moi hoat chat
(telmisartan va hydroclorothiazid) duogc khuj.’én cdo trudc
khi thay dbi sang dang thudc phéi hgp ¢d dinh lidu nay.
Khi ¢6 danh gia lam sang phi hop, thi viée thay déi tir don
tri sang dang phdi hop cb dinh liéu ¢6 thé duoe xem xét.

- CadisAPC 80/25 c6 thé ding mét Fan/ ngay & nhitng bénh
nhin ¢6 huyét dp khong dugc kiém sodt hoan toan khi
dung CadisAPC 80/12.5 hodc la & nhitng bénh nhan da
timg co6 huyét ép én dinh khi dang telmisartan va
hydroclorothiazid dudi dang riéng lé.

- CadisAPC ciing ¢6 sin dang liéu 40 mg telmisartan/12,5
mg hydroclorothiazid (CadisAPC 40/12.5) va 80 mg
telmisartan/12,5  mg  hydroclorothiazid (CadisAPC
80/12.5).

Bénh nhan suy than
Nén theo dbi dinh k¥ chire nang than.
Bénh nhan suy gan
O nhimg bénh nhan suy gan tir mirc d6 nhe cho dén trung
binh thi nén ding CadisAPC 40/12.5 voi liéu lugng khéng
duoc vuot qua 1 ldn/ ngay. CadisAPC 80/25 khong duoc
chi dinh & nhitng bénh nhén suy gan ning. Thiazid duoc sir
dung thén trong ¢ nhitng b¢nh nhén bi suy giam chite ning
gan.

Bénh nhdn la ngudi gia

Khéng cin diéu chinh liéu.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cua CadisAPC 80/25 & tre em va

thanh thiéu nién dudi 18 tuéi chua dugc thanh lip. Khong

co san cac dir liéu.

Cich ding /

CadisAPC 80/25 duogc dung 1 lan/ngay va cin duge udng

véi nuede, cé hodc khong kém voi thire an.

4. Chéng chi dinh /
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- Qua man cam v6i bét ky hoat chét hodc bat ky t4 duoc
nao cua thudce.

-Qua man cam voi dan xudt cua sulfonamid (vi
hydroclorothiazid la din xuat cta sulfonamid).

- Mang thai & 3 thang giira va 3 thang cubi thai ky.

- Réi loan tic nghén duong mét va & mét.

= Suy gan nidng.

- Suy tha@n néing (d¢ thanh thai creatinin <30 ml/ phat).

- Ha kali mau, tang calci huyét dai ding.

Viée sir dyung déng thoi CadisAPC 80/25 véi céc thude ¢o

chira aliskiren la chdng chi dinh ¢ bénh nhég déi thao

duomg hodc suy than (GFR <60 ml/ phat/ 1,73 m™).

5. Canh bio va thin trong

Thei ky mang thai

Thubc khang thu thé angiotensin 11 khéng nén duoc bat déu
st dung trong sudt thai ky. Trir khi viéc sir dung thuée
khing thu thé angiotensin Il duogc cén nhic la cin thiét,
bénh nhén ¢ ké hoach mang thai nén thay dbi thube didu
tri huyét ap an toan hon de sir dung trong thot ky mang
thai. Khi duge chan dodn la mang thai, diéu trj véi tlmoc
khéng thy thé angiotensin IT nén dugc ngung ngay lap tirc,
va thay thé bang mot liéu phéap diéu tri thich hop.

Suy gan

CadisAPC 80/25 khéng nén dung cho bénh nhan {r mat, rdi
loan tic nghén dudng mat hodc suy gan ndng vi telmisartan
dugc dao thai chi yéu qua mat. Nhitng bénh nhan nay c¢6
thé dugce du dodn giam d6 thanh thai ¢ gan coa telmisartan.,
Ngoai ra, CadisAPC 80/25 nén dugc dung thin trong &
nhimg bénh nhan bj suy giam chirc néng gan hofc c6 beénh
gan tién trién, vi cac thay doa nho vé sy can ban" nuace va
dién giai cling co the gdy ra hon mé gan, Khon& co kinh
nghiém 1adm sang vé viéc d ng CadisAPC 80/25 & bénh
nhén suy gan.

Téang huyét dp do hep dong ach théan

Co su gia ting nguy co gay/'ha huyét 4p ning va suy than &
bénh nhan bj hep dong mach than hai bén hodc hep dong
mach than moét bén duge diéu tri bang cac thude téc dong
dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron.

Suy than va ghép than /
Khéng nén dung CadisAPC 80/25 ¢ bénh nhan suy than ning
(dd thanh thai creatinin <30 ml/ phat). [ghﬁng ¢ Kinh nghiém
ding CadisAPC 80/25 ¢ bénh nhan thép thén. Kinh
nghiém ding CadisAPC 80/25 ¢ nhiing hq:nh nhan bi suy thin
nhe dén vira thi khiém tén, vi vy nén thep doi dinh ky nong
do kali, creatinin va ndng do acid uric. Ch{mg tang uré mau
lién quan dén thude loi tiéu thiazid co thé xay ra ¢ bénh nhan
suy giam chic nang than.

Giam thé tich mdu néi mach

C6 tridu chirng ha huyét ap, dic biét [a sau liéu ddu tién, ¢6
thé xay ra & nhitng bénh nhan c6 thé tich v&/ hoc natri bj
thiéu hut do diéu tri thude loi tiéu qua manh, han ché mudi
trong, ché do an, tiéu chay hodc nén mira. Céc tinh trang
nay nén duge diéu chinh truéce khi dung CadisAPC 80/25.
Phong téa kép hé thong renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)
Co6 bing chimg cho thay ring viée sir dung déng thoi cdc
thuée trc ché ACE voi thude khang thy thé angiotensin 11
hodc aliskiren lam téng nguy co ha huyét ap, tang kali mau
va suy giam chirc ning thin (bao gém ca suy thin cfip),
Phong t6a kép RAAS (h(‘mg qua viéc sir dung két hop cac
thudc (rc ché ACE voi thuoc khang thu thé anyotensm I
hogc aliskiren do do khong khuyén céo. \Jeu liéu phap
phong téa kép duge can nhic l1a hoan toan cén thiét, diéu
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ndy chi thyc hién dudi sy gidm sat chuyén mén va phai
thrdng xuyén theo ddi chic nang than, dién giai va huyét
ap. Thudc trc ché ACE va thudce Lhang thu the angiotensin
11 khong nén dung dong thi & nhing bénh nhén bi bénh
than do dai thao dudmg.

Cdc bénh Iy khdc do s kich thich cia hé thong remin-
angiotensin-aldosteron

O nhimg bénh nhin c6 truong lue mach méu va chirc ning
thin phu thugc chu \«éu vao hoat ddng ctia hé renin-
angiotensin-aldosteron (vi du nhu bénh nhén bi suy tim
sung huyét nang hodc bénh thin tiém fin, bao gbm hep
ﬂ(’j}n‘g mach thén), diéu tri voi cac thude co anh htr{:rnb dén
hé thdng nay co lién quan dén ha huyét ap cip tinh, tang
uré huyét, thiu niéu hoic suy than cap hiém gip.

Chieng tdng tiér aldosteron nguvén phdr

Bénh nhin bi chimg tang tiét aldosteron nguyén phéat
thuong s& khdng dap tmg voi cdc thude ha huyét ap ¢ tic
ddng thng qua sir (e ché hé thdng renin-angiotensin. Do
d6, khéng nén sir dung CadisAPC 80/25.

Hep ddng mach chu va hep van hai la, bénh phi dai co tim
téic nghén

Nhu nhiing thube gidn mach khéc. diic biét thin trong khi
dimg cho nhitng bénh nhan bi hep ddng mach chi hoic hep
van hai 14, hoic bénh phi dai co tim tic nghan.

Téc ding téi chuyén héa va ngi tiét

Diéu trj v&i thude thiazid cé thé lam giam dung nap
glucose, trong khi ha dudng huyét c6 thé xay ra & bénh
nhén diéu tri dai thao dudng bang insulin hogic thude tri dai
thao duong khac va diéu tri voi telmisartan. Vi vay, o
nhimg bénh nhan ndy nén cin nhic theo déi duong huyét:
¢6 thé cdn diéu chinh lidu insulin hodic thude tri ddi thao
duéng, khi duge chi dinh. Dai thao duong tiém an co thé
biéu hién trong khi diéu tri voi thiazid.

Sy gia tang nona d¢ cholesterol va triglycerid kém theo khi
diéu trj vai thude lgi tiéu thiazid; tuy nhién, o lidu 12,5 mg
chita trong vién phdi hgp telmisartan+hydroclorothiazid
80mg/12,5mg, tdc dung nay it la hodc khong c6.

Tang acid uric mau co thé xay ra hoic bénh gout biung phat
bi thic ddy & mét s6 bénh nhan duoc didu tri bing thiazid.
Mt cdn bang dién gidi

Dbi voi bat ky bénh nhan dwoc didu tr bang thude loi tidu,
viée dinh ky do cac chdt dién gidi trong huyét thanh nén
dugc thuc hién trong nhimg khoang thoi gian thich hop.
Thiazid, bao gbm hydroclorothiazid, co thé gdy ra su mét
cin biing nudce va chit dién giai (bao gém ca ha kali mdu,
ha natri mau va nhiém kiém do giam clorid trong mau).
Céc dau hiéu canh bdo ciia sy mit can bing nuéc va céc
chit dién giai 1a khé miéng, khat, suy nhuoc, the o, budn
ngy, bén chén, dau co hodc chuét rut, mét moi co bép, ha
huyét 4p, thiéu niéu, tim dap nhanh, rdi loan tiéu héa nhu
budn nén hodc ndn.

- Giam kali méu

Miec dii viée ding céc thude lgi tiéu thiazid co thé gy ha kali
mdu, nhung viéc ding don&, thai voi telmisartan ¢6 thé lam
giam ha kali mau do thudc loi tigu. Nguy co ha kali méu thi
cao hon & bénh nhan xo gan, ¢ bénh nhan bj dai thao nhat,
hodic 1a & nhiing bénh nhan khéng nap du cic chir dién giai
bing dudng udng va & bénh nhan dugc didu tri déng thoi voi
corticosteroid hodic hormon vo thugng thin (ACTH),

- Tang kali mdu

Nguge lai, do su dbi khang thu thé angiotensin 11 (AT,) boi
telmisartan, tang kali mau ¢6 thé xay ra. Mac di tang kali
mau co y nghia trén ldm sang da chua duge ghi nhan khi
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dung vién phéi hop iL]mlsarlan+hvdr0cIororhnzld nhung
céc yéu t6 nguy co tién trién tang kali mau bao gdm suy
than va/ hodc suy tim, va bénh déi thao duong.

Thude loi tiéu tiét kiém kali, chét bé sung kali hogc chat
thay thé mudi chira kali nén dugc ding mét cach thin trong
khi diing déng thi voi CadisAPC 80/12.5.

- Ha natri méau va nhidm kiém do giam clorid trong mau
Khéng ¢6 bang «ching 13  vién phéi  hop
telmisartan+hydroclorothiazid sé lam giam hode ngin ngira
giam natri mau do thude lgi tiéu gy ra. Sy thidu hut clorid
thuong 1 nhe va khéng cén diéu tri.

- Tang calci huyét

Thiazid ¢6 thé lam giam dao thai calei qua nudc tiéu va lam
cho ndng d6 calci huyét thanh ting nhe va gian doan nhung
khéng gay cac rdi loan da biét cua su chuyén hoa cua calci.
Tang calci huyét ro rét co thé la bang ching cia ching
cuong cin gidp tiém an. Thiazid nén ngung trude khi lam
xét nghiém vé chirc ning tuyén cén giap.

- Ha magnesi huyét

Thiazid da duoc chi ra lam ting sy bai tiét cia magnesi qua
nudc tiéu, diéu nay co thé din den ha magnesi huyét.

Suw khdc biét gifta cde chung tgc

Gidng nhu cic thube d6i khang thy thé angiotensin IT khic,
telmisartan duong nhu cé tic dung giam huyét ap kém hon
& bénh nhan da den so véi nhiig bénh nhan khéc, c6 thé la
do néng d¢ renin cao hon & bénh nhéan da den bj chiing
tang huyét ap.

Khdc

Gidng nhu cac thube chéng cao huyét ap. gdy ha huyét ap
qua mirc & bénh nhan bi bénh thiéu méau cuc bo tim hoic
bénh tim mach thiéu mau cuc bj, co thé dan dén nhéi mau
co tim hay dot quy.

Noi chung

Phan tng qua mén véi hydroclorothiazid c6 thé xay ra &
nhimg bénh nhan ¢6 hozic khong ¢ tién sir dj tmg hodc hen
phé quan, nhung ¢6 nhiéu kha ning & nhitng bénh nhin co
tién st nhur vay.

Gay bung phat hogc Kich hoat bénh lupus ban do hé théng
da duoc bao cao khi dung cac thube loi tiéu thiazid, bao
g6m hydroclorothiazid.

Ciac trucmg hop phan Gng nhay cam v6i anh
bao cdo voi cdc thude lgi tiéu thiazid. Neu xdy ra phan ing
nhay cam anh sang trong khi dang thide.thi an nén ngung
diéu tri. Néu can dung lai thude l¢i tiéy, thtnén bao vé khu
VUe tIE'p xle¢ voi anh ning mat woi hoac tia UVA nhén tao.

Can thj va tdng nhan dp goéc déng cap m\k
Hydroclorothiazid la mét sulfonamid, co thé gay phan ting
dac ung dan dén can thi tam thoi {:ap tmh va tang nhan ap
gbc dt’mg ¢lp tinh. Cée triéu ching bao gdm khoi phat cip
tinh cta giam thi luc hodic mét dau va thudng xdy ra trong
vong vai gio' dén vai tudn sau khi ding thude. Tang nhan 4p
goe déng cdp tinh khéng duoc diéu tri 0 thé din dén mat
thi giac vinh vién. Diéu tri chu yéu la ngung dung
hydroclorothiazid cang som can&, tot. Diéu tri hoac phau
thudt ngay co thé duqc xem xét néu nhan ap lr{mg mat tiép
tuc tang ma khong thé kiém soat duge. Cac yéu 16 nguy co
bay tién trién tang nhin ap goc déng chp tinh cé thé bao
20m ¢ tién sir dj ing véi sulfonamid hoge penicillin.

Tad dwoe

CadisAPC 80/25 c¢o chira duong lactose. Nhitng bénh nhén
khong dung nap fructose hodic galactose bam sinh, hofic la
& nhitng bénh nhan thiéu Lapp lactase hodc kém hap thu
glucose-galactose thi khéng nén ding thude nay.

ing da dugc
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CadisAPC 80/25 c¢6 chira Ponceau 4R lake co thé gy phan

tng di img.

6. Tuong téc thude

Li-ti
Su gia ting c6 héi phuc ndng do va doc tinh li-ti trong méu da
durge bdo cdo trong qué trinh diing dong théi li-ti voi thude e
ché enzym chuyén angiotensin. Cac trudng hop hiém gip
cling da duge bao cao voi thube khing thy thé angiotensin 11
(bao gém cd vién phdi hop telmisartanthydroclorothiazid).
Khong nén ding déng thoi li-ti va CadisAPC 80/25. Néu viéc
ding ddng thoi hai thude nay duoc chimg minh 12 cin thiét,
thi ¢éin theo ddi cin thin ndng do li-ti trong mau trong sudt
thoi gian ding chung,
Cde thude lam mdr kali hode ha kali mdwu (vi du thube loi
tiéu thai kali, thude nhuin trang, cdc corticosteroid, ACTH,
amphotericin, carbenoxolon, penicillin G natri, acid
salicylic va cdc din xudt).
Néu cac thubc nay duoc ké don véi thude phéi hop
hydroclorothiazid-telmisartan, thi nén theo ddi ndng d kali
trong huyét frong. Nhimg thude nay co thé lam ting tac dung
ciia hydroclorothiazid trén ndng dé kali trong huyét thanh.
Cde thude lém tdng nong do kali hode rang kali huyér (nhu
cac chit rc ché ACE, thude loi tiéu tiét kiém kali, chat bd
sung kali, chit thay thé mudi c6 chira kali, cyclosporin
hoac cac thude khéc nhu heparin natri)
Néu cic thubc ndy dugc ké don voi thube phéi hop
hyvdroclorothiazid-telmisartan, thi nén theo doi nﬁng dd kali
trong huyét twong. Dua trén kinh nghiém ding thube téc
dong 1én hé théng renin-angiotensin, viéc ding déng thoi
vai céc thude trén c6 thé din dén tang kali huyét thanh. Do
d6, khéng dugce khuyén cdo.
Nhimg thuéc bj anh huwomg bai réi loan kali huyét thanh
Kiém tra dinh ky ndng d6 kali huyét thanh va dién tim db
dugce khuyén céo khi ding CadisAPC 80/25 dong thoi véi cic
thudc bi anh huéng béi r6i loan kali huyét thanh (vi du nhur
cac glycosid digitalis, thudc chéng loan nhip) va xoan dinh do
dimg thuéc (trong dé bao gdém mét s thude chéng loan nhip).
ha kali mau la mét yéu t6 dan dén xodn dinh.

- Thude chéng loan nhip nhém la (vi du quinidin,
hydroquinidin, disopyramid).

- Thudc chéng loan nhip nhém [T (vi du amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid).

- Mot sb thube chéng loan thin (vi du thioridazin,
clorpromazin, methotrimeprazin, trifluoperazin,
cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid,
pimozid, haloperidol, droperidol).

- Nhitng loai thubec khac (vi du bepridil, cisaprid,
diphemanil, erythromycin tiém tinh mach, halofantrin,
mizolastin,  pentamidin,  sparfloxacin,  terfenadin,
vincamin tiém tinh mach).

Cac glveosid digitalis

Ha kali mau hodc ha magie mau do thiazid dan dén khai

phat ciia ching loan nhip tim do digitalis.

Digoxin

Khi telmisartan dimg cing véi digoxin, s6 trung vi tang cho

nfin‘g o dinh cua d;gm\m trong huyét twong (49%) va néng

do day (20%). Khi bit dau ding. diéu chinh, va ngimg
ding lelmlsamn theo dai nong“ do digoxin dé duy tri néng

d@ cua no trong pham vi diéu tri.

Cde thudc ha huyét dp khdc

Telmisartan ¢6 thé lam ting tac dung ha huyét ap ciia thube

ha huyét ap khéc.
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Dir liéu thir nghiém 1am sang cho thiy phong toa kep hé

thong renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) khi phéi hop
v6i thube e ché ACE, thude khang thu thé angiotensin I1
hoac aliskiren thi s& lam ti 1¢ cac tac dung phu nhu tut
huyét ap, tang kali mau va giam chirc nang than (bao gom
ca suy than cap) cao hon so véi viéc ding RAAS-riéng lé.
Thudc tri ddi thdo duong (ding dwong uéng va insulin)

Co thé yéu chu didu chinh lidu cia cac thude tri dai thao
dudng.

Metformin

Metformin nén duge s dung vdi sy thén trong: nguy co
nhiém acid lactic do suy than c¢d lién quan 16i
hydroclorothiazid.

Nhiea cholestyramin va colestipol

Su 11z“ip thu cua hydroclorothiazid bj giam khi co su higén
dién cla céc loai nhya trao dai anion.

Cde thude (J?fi’.‘g viém khéng steroid (NSAID)

NSAIDs (nghfa la acid acely]sahcyhc trong phac db lidu
chéng viém, cdc chit trc ché COX-2 va cac NSAID khéng
chon loc) c6 thé lam giam tac dung cuia cac thude lgi tiéu,
tic dung dao thai natri qua nudc tiéu va ha huyét ap cua cac
thude loi tiéu thiazid va tic dung ha huyét 4p cna cice thude

khang thu thé angiotensin I1.

O mét s6 bénh nhin c6 chire ning than bj tén thuong (vi du

nhu bénh nhan bj mit nugc hogc nguoi gia cé chirc ning

than suy giam) khi phdi hop thube khang thu thé
angiotensin 11 va véi cac thude trc ché cyclo-oxygenase co

thé lam chirc néng thén suy giam nhiéu hon, bao gém suy
than cép ma thutmgg ¢6 héi phuc. Do d6 sur két hcp nén

duge dung voi sy than trong, dac biét la o ngum gia. Bénh

nhan cin duge bd sung du nude va can nhéc theo ddi chirc

ning than sau khi bt diu phédi hop va dinh ky sau do.

Trong mot nghién ciru khi dung déng thdi telmisartan va

ramipril s& dan dén su gia ting gép 2.5 lin trong AUCq.4
va Cu cla ramipril va ramiprilat. Y nghia lam sang cua
viéc nay hién nay van chua rd.

Cde amin lam tang huyét ap (vi du noradrenalin)

Téc dung ctia cac amin nay ¢6 thé bj giam.

Cde chdt gdy gian co xuong khéng phan cuc (vi du

tubocurarin).

Hydroclorothiazid c6 thé lam ting tac dung cta céc chét
gdy gin co xuong khéng phan cure.

Thude dimg trong diéu tri bénh gt (vi du probenecid,

sulfnp\«:azon va allopurinol)

C6 thé cén diéu chinh lidu cdc tlhuf) I m {3 ng dao thai acid
uric do hydroclorothiazid ¢o I:he lam ong do axid uric
trong huyét thanh. Cé thé cin tang liéu probenecid hogc
sulfinpyrazon. Dung_ ddng thoi voi thiazid co thé lam tang
ti 18 phan ting qua man cia allopurinol.

Cdc muoi calci

Thude loi tiu thiazid ¢6 thé lam tang néng d6 calei huyét
thanh do giam su dao thai. Neu k& don thuoe bo sung calci,
thi nong d¢ calei mau nén dugc theo doi va diéu chinh lieu
calei cho phi hgp.

Thude chen beta va diazoxid

Thiazid ¢6 thé lam ting tac dung lam téng dudng huyét cia
thude chen beta va diazoxid,

Thuoe khdng cholinergic (vi du atropin, biperiden): nhfmg
thube nay s& lam tidng sinh kha dung cta thude lgi t:eu
thiazid do giam nhu déng da day rudt va téc do lam trong
da day.

Amantadin
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Thiazid lam ting nguy co gip téc dung phu gdy ra bdi
amantadin.

Cdc thuée gdy déc té bao (vi du cyclophosphamid,
methotrexat).

Thiazid ¢6 thé 1am giam sy bai tiét & than cua cac thude gay
doc té bao va ting tac dung (e ché iy xuong clia cac thude
nay.

Dya trén tinh chédt dwoc Iv cua cac thubc nay thi 6 thé du
dodn céc thude sau c6 thé lam ting tac dung ha huyét ap cua
cac thudc ha huyét ap bao gom telmisartan: Baclofen,
amifostin,

Hom nita, ha huyét ap thé dimg ¢o6 thé ning thém do rugu, cic
barbiturat, thude hudng thin hofic thube chéng tram cam.

7. Phu nit ¢4 thai

Khéng nén ding thubc khang thy thé angiotensin I & phy
nir ¢é thai trong ba thang ddu. Chdng chi dinh dung thude
khang thu thé angiotensin II & phu nit ¢ thai trong 3 thang
gitta va 3 thang cudi thai ky.

Khéng co dir lidu ddy du vé viéc ding vién phéi hop
telmisartan+hydroclorothiazid & phu ntr mang thai. Céc
nghién ciru trén djng val da cho thay ¢ dgc tinh sinh sin.
Bing chimg dich t& hoc lién quan dén nguy co giy quai
thai sau khi tiép xtic voi cac chat irc ché ACE trong 3 thing
dfu tién cua thai ki chua dugce két ludn; tuy nhién khéng
thé loat trir ¢6 nguy co nay. Trong khi khéng cé dir ligu
dich t& hoc kiém chimg vé cac nguy co khi dimg thuéce
B.hang thy thé angiotensin II, cac nguy co twong tr ¢6 the
t6n tai trong nhém thudc nay. Trir nhimg truong hop nep
tyc ding thudc khang thu thé angiotensin Il dugc can nhic
la cin thiét, thi & nhimg bénh nhin cé ké hoach mang thai
nén dugc chuyén sang dl‘mg thudc ha huyét ap khac an toan
hon cho thoi ky mang thai. Khi duge chan doan mang thai,
diéu tri voi thube khéng thu thé angiotensin Il nén duoc
dirng lai ngay lap tic, va thay thé bang liéu phap thich hop
khéc.

Viée ding thudc déi khang thu thé angiotensin II trong 3
thang gira va 3 thang cudi thai ky da duge biét la gay doc
cho bao thai & ngudi (giam chire nang than, thiéu 6i, chdm
hoa xwang hgp so) va gdy déc cho tré so sinh (suy thin, ha
huyét ap, ting kali mau). Néu dimg thudc khang thu thé
angiotensin 1l trong 3 thang gifra cua thai ky, thi nén siéu
am kiém tra chirc ning than va hép so.

Tré so sinh ¢6 me da ding thude khang thy thé angiotensin
11 thi nén duoc theo doi chit ch& dé tranh bi ha huyét ap.
C6 kinh nghiém han ché trong vige ding hydroclorothiazid
trong khi mang thai. dac bi¢t la trong 3 thang déu. Céc
nghién ciu twén déng var hién chua diy du,
Hydroclorothiazid qua duge nhau thai. Dya trén co ché
duge 1y cia hydroclorothiazid thi viéc st dung
hydroclorothiazid trong 3 thang gifra va 3 thing cudi cua
thai ky ¢6 thé 1am ton hai dén su twéi mau nhau thai-bao
thai va gay ra cdc anh hudng twén té so sinh nhur bénh nhur
vang da, r8i loan cén bang, dién giai va giam tiéu céu.

Hydroclorothiazid Khéng nén diung dé diéu tri phi do thai
nghén, ting huyet &p trong thai ky hay tién san gidt do
nguy co giam thé tich huyét tuong va giam tuoi mau bao
thai ma khéng mang lai hiéu qua co lgi trén tién trinh bénh.

Hydroclorothiazid khéng nén ding cho phy nir ¢ thai 4é didu
trj bénh tang huyét dp vé cdn, chi ttr nhing trudmg hop hiém
giip khi ma khéng thé diéu tri bing thudc ha huyét ap khac.

8. Phu nii cho con bi )

Khéng thong tin c6 san lién quan dén viéc si dung vién
phdi hop telmisartan+hydroclorothiazid ¢ me cho con bu,
CadisAPC 80/25 khong duoc khuyén cdo va céc ligu phap
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didu trj thay thé khac an toan hon trong thoi ky cho con bu
dugc uu tién, nhat 1& & me ¢ trée madi sinh hay sinh non.
Hydroclorothiazid thi dwoc bai tiét voi sd luong nho trong
stta ngudi. Thiazid ¢ li€u cao lam tang bai nudc tiéu manh
cé thé e ché su tao sira. Viée s dung CadisAPC 80725 o
me cho con bit 1a khong duoc khuyén cdo. Néu CadisAPC
80/25 duoc su qug 4] me cho con b, thi liéu dung dugc
chi dinh cang thap cang tot.
Trong khi dang ldi xe hodc van hanh méy moc thi nén tinh
toi trigu chimg chong mit hode budn ngt doi khi 6 theé xay
ra khi sir dung cac thude chdéng ting huyét ap nhu Ia
CadisAPC 80/25,

10. Tac dung khong mong mudn (ADR)
Thudng gdp, 1/100= ADR < 1/10:
Heé than kinh: Chéng mit
It gdp, 1/1.000 < ADR < 1/100
Chuyén héa va dinh duong: Giam kali mau.
Tdm than: Lo ling.
H¢ than kinh: Ngit, dj cam.
Tui va mé dgo: Chong mat.
Tim: Nhip tim nhanh, loan nhip.
Mach: Ha huyét ap, ha huyét 4p thé dung.
H¢ hé hdp, long nguc va trung that: Kho the.
Tiéu hoa: Tiéu chay, khé miéng, ddy hoi.
Hé corxuong, mé lien két va xuong: Pau lung, co thit co, dau
co.
Hé sinh duc: Réi loan cuong duong.
Toan than: Pau ngye,
Xét nghi¢m: Tang acid uric mau,
Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000
Nhiém tring va nhiém ky sinh tring: Viém phé quan, viém
hong, viém xoang.
Hé thong mién dich: Kich hoat bénh lupus ban do hé thing.
Chuyén héa vé dinh diedng: Tang acid uric mau, ha natri mau,
Tédm than: Tram cam.
Hé than kink: Mét nga, rbi loan gidc nga.
Meir: Giam tam nhin.
Hé ho hap long ngwe va trung that: Suy h6 hép (ké ca
viém phdi va phii phdi).
Tiéu hoa: Pau bung, tdo bon, kho tiéu, non,
Gan, mdt: Bit thuong chire ning gan/ rdi Igan gan.
Da va mé dudi da: Phi mach [cf:&cé ég gly tir vong),

'vlem da day.

ban dé, ngtra, phat ban, d6 mé hoi 1eu, mé day.

Co xwong, mé lién két va xuwong: E)au khop. dau co, dau &
chén tay. ‘\
Todn than: Cic chimg bénh gidng cim, dau.
Xér nghiém: Ting creatinin trong mau,
phosphokinase trong mau, ting enzym gan.

ting creatin

Théng tin lién quan dén cac thanh pllén diung riéng lé:
Céac phan tng cd hai bao cdo trude dé cia mat trong hai
hoat chit khi ding riéng 1é ciing c6 thé gip khi ding vién
phéi hop telmisartan+hydroclorothiazid, tham chi ngay ca
khi khéng quan sat thiy trong cac thir nghiém lam sang voi
san phim nay.

Telmisartan:

Cac phan (g bAt loi xdy ra véi tin sb tuong tu nhau &
nhém gia duoc va nhém bénh nhan duoc diéu tri bing
telmisartan.

HA
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Tan suit ciia phan tmg phu dugc bao cio cua telmisartan
(41,4%) thuong la co th_é so sanh vc’ri gia duoc (43,9%)
trong cac thi nghiém kiém soat co doi chang. Cic phan
tmg phy duge ligt ké dudi day thi duge ghi nhin tu cac thir
nghiém 1am sang & bgnh nhan duge dieu tri cao huyet ap
voi telmisartan hodc bénh nhén 50 tudi tré Ién thi ¢6 nguy
co cao vé tai bién tim mach.

It gdp, 1/1.000 < ADR < 1/100

Nhiém trimg va nhiém ky sinh trimg: Nhiém tring duong
hé hép trén, nhiém tring dudmg tidu.

M va hé bach hnyer. Thiéu mau.

Dinh dutmg vé chuyén hod: Tang kali méau.

Tim: Tim ¢cham.

Heé ho hap, long ngwe va trung thar: Ho.,

Then va hé tiét ni¢u: Suy than (bao gdm suy than cdp).
Todn thin: Suy nhuoce,

Hiém ggp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Nhiém khudn va nhiém kf sinh tring: Nhiém tring huyét
(cd the gdy tor vong).

Miu va hé bach huyér: Tang bach ¢du va acid, giam tiéu
cau.

H¢é mién dich: Qua min cam, phan ting phan vé.

Chuyén hod va dink dudng: Ha dudng huyét (& nguoi bi
déi thao dudmg).

H¢ than kink: Bubn ngu.

Gan rudt: Kho chju da day.

Da va mé dwdi da: Eczema, phat ban do thube, phat ban
nhiém ddc da.

Hé co xuomg, maé lién két va xieong: Bénh khop, dau gan.

Xét nghiém: Tang hemoglobin,

Rit hiém gdp ADR < 1/10.000

Hé hé hdp, léng nguece va trung that: Bénh phdi mo k.

Hydroclorothiazid:
Hydrﬂclcmthlaﬂd c6 thé gdy ra hogc lam trim trong thém

chimg giam thé tich madu din dén sy mit can bang dién
giai.

Téc dyng phy co tin sudt bio cdo chua rd khi dang
hydroclorothiazid riéng 1é bao gdm:

Tin suit chica diege bidt ré

Nhiém triing va nhiém ky sinh: Viém tuyén nude bot.

Mau va hé bach huyér: Thiéu mau bat san, thiéu mdu tan
mau, suy fiy xuong, giam bach cdu, mat bach céu hat,
giam tiéu cau.

Hé mren dich: Phan tmg phén vé, phan g qua man.

Ngi 1iér: Dai thio dudng khdng kiém sodt.

Chwen hda va dink dudng: Chan dn, giam cam gidc them
an, mét can bang dién gidi, ting cholesterol mdu, tang
dutmg huyet, giam thé tich mau,

Tédm tham: Lo au.

Hé than kinh: Chéng mat.

Mat: Chirng nhin vang, cén thi cép tinh, ting nhan ap géc
déng cép tinh.

San xudt vi phan phoi boi:
Cﬁ]\'G T'!"' cO PHAN DU'Q‘C PHAM AM Pl IAR(O U SIA

E)1¢n thoai: 02513- 5662{.}7

Ngay xem xét sira ddi, cip nhit lai ndi dung hudng din sir dung thude cho bénh nhan:

i & AMPHARCO U.S.A

Mach mdu: Viém mach hoai tu.
Da day, ruét: Viém tuy, khé chju ¢ da day.
Gan, mdr: Vang da, vang da r mét.
Da va mé duwéi da: Lupus ban do hé théng, nhay cam vai
anh sang, viém mach mau dudi da, hoai tr biéu bi nhiém
doe.
Co xieong, ma lién két va xwong: Suy nhuoc.
Thén va hé tiét ni¢u: Viém than k&, suy thén, gluco niéu.
Todn than: Sét.
Xét nghiénm: Tang Triglycerid.
M6 td mt sb tic dung phy chon lge:
Bat thwong chike ndng gan/ réi loan gan:
Hau hét cac truong hop bt thudng chire nang gan/ ri loan
gan gip phai khi luu hanh thuée trén thi trudng cua
telmisartan xay ra & bénh nhin ngudi Nhit. Nhilng bénh
nhan ngudi Nhit co kha nang gap phai cc phan img bét loi
nay nhicu hon.
Nhiém khuan huyét
Trong thir nghigm PRoFESS, khi dung telmisartan thi co ty
I& nhiém tring huyét cao hon so véi gia duge. Tac dung
ndy c6 thé la mét phat hién tinh c& hay ¢6 lién quan dén
mot co ché ma hién nay chua rd.
Bénh phéi ké
Céc trwong hop bi bénh phdi k& da duoc bao céo sau khi
lwu hanh thude trén thi truong lién quan dén thoi gian ding
telmisartan. Tuy nhién, mdi quan hé nay hién nay chua
duoc xdc lap.

11.Qud liéu va ciach xir tri
Thong tin vé qua liéu telmisartan & nguoi hién nay van con
han che Mirc d hydroclorothiazid bi loai bo béng cach loc
mau van chua dugce thanh lp.
Cdc tri¢u chiing 3
Céc biéu hign\ndi bat nhét da duoe ghi nhan khi qua lié}
telmisartan\d6\la ha huyét 4p va tim nhanh: tim chém,
chéng mat, 1161 mira, ting creatinin huyét thanh, va suy
than cip cunn a duoc bdo cdo. Qua liéu hydroclorothlag
s€ 1a suy gmx dién giai (ha kali mau, ha clorid mauy
giam thé tich’mau do lgi tiéu qua mirc. Cac ddu higd va
tri¢u chimg ctia qua liéu thuong 2dp nhat l1a budn nén va
budn ngi. Giam kali mau c6 thé din dén co thit co va/
hodc loan nhip tim lién quan dén viéc dung ddng thoi
glycosid digitalis hoic mét sé thude chéng loan nhip tim.
Diéu tri
Telmisartan khéng bj loai bo bing thim tach mau. Bénh
nhan cin duge theo doi chit che vir diéu tri hd tro va tricu
chimg. Vi¢c xir Iy phu thuge vag/thoi gian ké tur khi ding
thube va muc do nghiém trong/cta cic triéu ching. Bién
phap dé xuét bao g(')rn va/ hojc rira da day. Dung
than hoat tinh cling tat hifu ith trong viée diéu trj qud heu
Nonﬂ chit dién giai va creatinin trong huyét thanh cén
duoc theo ddi thuomg xuyén. Néu xdy ra ha huyet dp, thi
bénh nhén cin duoc dét rong mét thé ndm ngia, va
nhanh chong bo sung mudi va Lmosphu horp
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