
TO HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 

Rx THUỐC BANTHEO DON 

Co-Dovell’ 200 mgi12,5 mg 
® Đọckỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
# Nếu cần thêm thông tin,xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ. 
© Đểxa tầm tay trẻ em. 
@ Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những tác dụng không mong 
muốn gặp phải khi sửdụng thuốc. 

THANHPHAN: 
Mỗi viên nén bao phim chứa 
-Irbesartar 300mg 
~Hydroclorothiazid 12,5mi g 
~ Tá dược: Lactose, Microcrystallin cellulose PH101, Starch 1500, Polyethylen 
glycol 6000, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP, Natri croscarmellose, 
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose 
5cP; Tale, Titan dioxid, Mau Tartrazin lake, Mau Ponceau 4R lake. 
DẠNG BÀO CHE: Vién nén bao phim. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hép 2vix 14vién, hộp 10vix 14viên. 
Chai 100viên. 
DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm dượclý: Thuốc đối kháng thụ thể anglotensin-I va thuốc lợi tiểu. 
MãATC:C09D A04. 
~Co-Dovel 300 mg/12,5 mg là kết hợp của một đổi kháng thụ thé angiotensin- 
II,irbesartan và thuốc lợi tiểu họ thiazid là hydroclorothiazid. Sự kết hợp của 
các thành phần này tạo ra hiệu quả chống tăng huyết áp, làm giảm huyết áp ở 
một mức độ tốthơn so với khi dùng riêng lẻ từng thành phần. 
-Irbesartan là mộtthuốc dùng đường ur ng có tác dụng đối kháng chon lọc trên 
thu thé angiotensin-II (phân nhóm AT,).Điều này sẽ giúp chen như mong muốn 
toan bộ tác động của angiotensin-ll qua trung gian thy thé AT, bất kể nguồn gốc 
hoặc đường tổng hợp của angiotensi Đối kháng chọn lọc thụ thể của 
angiotensin-ll (AT,) làm tăng renin huyết tương và nồng độ angiotensin-ll, làm 
giảm nồng độ aldosteron huyết tương. Néng độ kali trong huyết thanh không 
bị ảnh hưởng một cách có ý nghĩa bởi irbesartan với liều khuyến cáo trên những 
bệnh nhân không có nguy cơ mất cân bằng điện giải. Irbesartan không ức chế 
men chuyển (kinase-ll) là men tạo ra angiotensin-ll và là men tác động lên sự 
thoái giáng của bradykinin thành các chất chuyển hóa bất hoạt. Irbesartan 
không cần phải chuyển thành các chất chuyển hóa để có tác động này. 
- Hydroclorothiazid là một thuốc lợi tiểu ho thiazid. Cơ chế chống tăng huyét 
áp của nhóm lợi tiểu thiazid không được biết rõ. Thiazid tác động trên cơ chế tái 
hấp thu điện giải tại ống thận, làm tăng trực tiếp sự thải trừ của natri và clo với 
số lượng gan tương đương nhau. Tác động của hydroclorothiazid làm giảm thể 
tích huyết tương,tầng hoạttính renin huyết tương, tang bài tiếtaldosteron kéo 
theo làm tăng mất kall và bicarbonat, làm giảm kali huyết tương. Thông qua tác 
động chen hệ thống renin-a tensin-aldosteron của irbesartan mà có lẽ sẽ 
giúp khắc phục việc mất kai lùng kết hợp với hydroclorothiazid. Khi dùng 
hydroclorothiazid, tác dụng lợi tiếu khởi phát trong vòng 2 giờ và tác động dat 
mức cao nhấttrong vòng 4 giờ và kéo dài gần 6 - 12 giờ. 
- Việc kết hợp hydroclorothiazid và irbesartan tạo ra việc giảm huyết áp với 
hiệu ứng cộng thông qua các mức liều điều trị của chúng. Kết hợp 12,5 mg 
hydroclorothiazid với 300 mg irbesartan 1 lần/ngày trên những bệnh nhân 
không được kiểm soát tốt huyết áp khi dùng irbesartan 300 mg một mình làm 
giảm huyết áp tâm trương đáy (24 giờ sau dùng thuốc) so với giả dược là 6,1 
mmHg, Kết hợp 300 mg irbesartan va 12,5 mg hydroclorothiazid làm giảm 
toàn bộ huyết áp tâm thu/tâm trương đến 13,6/11,5 mmHg so với giả dược. 
-Tác động làm hạ huyết áp của irbesartan khi kết hợp với hydroclorothiazid là 
xuất hiện rõ rệt kể từ sau khi ding liều đầu tiên và rõ nhất là sau 1 - 2 tuần và 
hiệu quả này đạt tối đa sau 6-8 tuần. Trong các nghiên cứu có theo dõi dài hạn, 
hiệu quả của irbesartan/hydroclorothiazid được duytrì suốt hơn 1 năm. 
- Các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy điều trị dài hạn với hydroclorothiazid 
làm giảm nguycơtửvong và thương tật do bệnh tim mạch. 
DƯỢC ĐỘNGHỌC; 
Việc kết hợp irbesartan và hydroclorothiazid không làm ảnh hưởng lên dược 
động học của cả hai thuốc. 
- Irbesartan và hydroclorothiazid là những thuốc dùng đường uống và không 
đồi hỏi phải chuyển hóa để trở thành chất có hoạt tính. Khi dùn 
irbesartan/hydroclorothiazid bằng đường uống, kha dụng sinh học tuyệt đổi 
bằng đường uống lần lượt là 60 - 80 % do irbesartan và 50 - 80 % do 
hydroclorothiazid. Thức ăn không làm ảnh hưởng lên khả dụng sinh học của 

thuốc. Nồng độ đỉnh của thuốc đạt được trong 1,5 - 2 giờ sau dùng đường 
uống với irbesartan và 1 -2,5 giờvới hydroclorothiazid. 
- Tỷ lệ gắn kết của irbesartan với protein huyết tương là 90 %, gắn kết không 
dang kể với các thành phần tế bao máu. Thể tích phân bố của Irbesartan là 53- 
93 lit. Hydroclorothiazid gắn kết 68% với protein huyết tương và thể tích phân 
bố biểu kiến là0,83- 1,14 l/kg. 
- Ở những mức liều đi từ 10 đến 600 mg, tính chất dược động học của 
irbesartan biểu thị tuyến tính theo liều. Ở mức liều uống cao hơn 600 mg tinh 
chất tuyển tính theo liều này thấp đi, cơ chế của hiện tượng này không rõ. Độ 
thanh thải của toàn cơ thể và độ thanh thải qua thận lần lượt là 157 - 176 và 
3,0 - 3,5 ml/phút, Thời gian bán hủy thải trừ cuối cùng là 11 - 15 giờ. Néng độ 
thuốc ổn định trong huyết tương đạt được sau 3 ngày kể từ sau khi bắt đầu 
dùng liều đầu tiên duy nhất. Tích lũy giới han của irbesartan (20%) trong huyết 
tương khi dùng các liễu lặp lai. Trong một nghiên cứu nồng độ irbesartan trong 

huyết tương ở những bệnh nhân nữ có cao hơn một chút. Tuy nhiên, không có 
khác biệt về thời gian bán hủy và tỷ lệ tích lũy irbesartan. Do đó, không cần 
thiết phải diéu chỉnh liều ở bệnh nhân nữ. Diện tích dưới đường cong và C,,.. 
của Írbesartan cũng đôi khi có cao hơn ở những người gia (> 65 tuổi) so với 
những người trẻ tuổi (18 - 40 tuổi). Tuy nhiên, thời gian bán hủy cuối cùng 
không bị ảnh hưởng rõ rệt do đó không cần thiết phải chỉnh liều ở người già. 
Thời gian bán hủy trung bình trong huyết tương của hydroclorothiazid là từ 
5-15 giờ. 
- Khi dùng irbesartan có đánh dấu “C bằng đường uống, 80 - 85 % hoạt tính 
phóng xạ lưu hành trong huyết tương của irbesartan không thay đổi. 
Irbesartan được chuyển hóa bởi gan qua glucurono kết hợp và oxy hóa. Chất 
chuyển hóa lưu hành chính là irbesartan glucurono kết hợp (gần 6 %). Nghiên 
cứu in vitro cho thấy irbesartan được oxy hóa chủ yếu bởi cytochrom P,,, men 
CYP2C9, chuyển hóa qua đồng yếu tố CYP3A4 không đáng kể. Irbesartan và 
chất chuyến hóa của nó được thải trừ qua cả hai đường mật và thận. Sau khi 
uống irbesartan có đánh dấu “C có khoảng 20 % hoạt tinh phóng xạ được tìm 
thấy trong nước tiểu và phần còn lại trong phần. Có dưới 2% liều dùng được bài 
tiết qua nước tiểu là Irbesartan dạng không đổi. Hydroclorothlazid không được 
chuyển hóa nhưng nhanh chéng bị thải trừ bởi thận. Có ít nhất 61 % liều uống 
vào được thải trừ dưới dạng không đổi trong vòng 24 giờ. Hydroclorothiazid 
qua được nhau thai nhưng không vượt qua được hàng rào máu não và còn 
được bài tiết vào sữa mẹ. 
- Suy thận: Ở những bệnh nhân bị suy thận hoặc những bệnh nhân đang thẩm 
tách mầu, các thông số dược lý của irbesartan không bị ảnh hưởng dang kể, 
Irbesartan không bị thẩm phân loại trừ. Ở những bệnh nhân có độ thanh thai 
creatinin < 20 ml/phút, thời gian bán hủy thải trừ của hydroclorothiazid gia 
tăng đến 21 giờ, 
- Suy gan: Ở những bệnh nhân bị xơ gan nhẹ đến trung bình, các thông số 
dược lý của irbesartan không bị thay đổi đáng kể. Các nghiên cứu đã không 

'thực hiện ở những bệnh nhân bị suy gan nặng. 
CHỈ ĐỊNH: 
Điều trịtăng huyết áp nguyên phát. Dạng phối hợp liều cố định, chỉ định dùng 
cho các bệnh nhân tăng huyết: ap không được kiểm soát thỏa đáng bởi từng 
đơn chấtirbesartan hoặc hydroclorothiazid. 
LIEU DŨNGVÀCÁCHDÙNG: 
Cách dùng: Dùng uống, uống kèm với thức ăn hoặc không. 
Liều dùng: 
- Người lớn: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg có thể được dùng cho những bệnh 
nhân không kiểm soát được huyết áp bởi irbesartan 300 mg hoặc irbesartan/ 
hydroclorothiazid 150 mg/12,5 mg. Dùng 1 lần duy nhấttrong ngày. 
Việc phối hợp Co-Dovel 300 mg/12,5 mg với một thuốc trị tăng huyết áp khác 
phải do chỉ định của bác sĩ. 
- Bệnh nhân suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận có độ 
thanh thải creatinin của than > 30 ml/phút. Thuốc không được khuyên dùng 
cho bệnh nhân nếu độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút. 
- Bệnh nhân suy gan: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg không được chỉ định dùng cho 
những bệnh nhân suy gan tram trọng. Thiazid nên được dùng thận trọng đối 
với những bệnh nhân suy chức năng gan. Không cần phải chỉnh liều ở những 
bệnh nhân bị suy gan nhẹvàtrung bình. 
-Người già: Không cần phải chỉnh liều Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. 
~Trẻem: Tỉnh hiệu quả và an toàn của Co-Dovel 300 mg/12,5 mg chưa đượcxác 
định ởtrẻem dưới 18tuổi. 
CHỐNGCHỈĐỊNH: 
- Quá mẫn với bất kỳ thành phan nào của thuốc hoặc với dẫn chất của 
sulfonamid {hydroclorothiazid là một dắn chất của sulfonamid). 
-Phụ nữ có thai ba tháng giữa và ba thang cuối thai kỳ. 
-Trẻ em dưới 18tuổi (do chưa có dữ liệu hiệu quả vàan toàn). 
- Dùng phối hợp Co-Dovel 300 mg/12,5 mg với các thuốc có chứa aliskiren 
trên bệnh nhân đái tháo đường hoặc suy thận (GFR< 60 ml/phút/1,73m”) 
- Các chống chỉ định liên quan đến hydroclorothiazid: 

+ Suythận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút). 
+Hạkali máu khángtrị,tăng calci huyết. 
+ Suy gan nặng,xơ gan tắc mật và ứ mật. 

THẬN TRỌNG KHIDÙNG THUỐC: 
- Bệnh nhân giảm thể tích - Hạ huyết áp: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg hiếm khi 
gây hạ huyết áp triệu chứng ở bệnh nhắn tăng huyết áp không có yếu tố nguy 
cơ khác của hạ huyết áp. Hạ huyết áp triệu chứng có thé sẽ xảy ra ở những 
bệnh nhân giảm thể tích và/hoặc giảm natri do điều trị thuốc lợi tiểu mạnh, 
chế độ ăn hạn chế muối, tiêu chảy hoặc nôn mửa. Các tình trạng này phải được 
điều trị trước khi bắt đầu dùng Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. 
-Hep động mạch thận -Tăng hut áp mạch máu than: Tang nguy cơ hạ huyết 
áp nặng và suy thận khi bệnh nhân bị hẹp động mạch thận hai bên hoặc hep 
động mạch thận của một thận duy nhất được điều trị bằng thuốc ức chế men 
chuyển angiotensin hoặc các chất đối kháng thụ thể angiotensin-lI. Các tac 
dụng này tuy không được ghi nhận với Co-Dovel 300 mg/12,5 mg, nên dự báo 
được tác dụng tương tự có thể sẽ xây ra. 

~Suy thân và ghép thân: Khi Co-Dovel 300 mg/12,5 mg được sử dụng ở những 
bệnh nhân suy thận, khuyến cáo theo dõi định kỳ néng độ kali, creatinin và 
acid uric huyết thanh. Không có kinh nghiệm liên quan đến việc dùng 
Co-Dovel 300 mg/12,5 mg ở bệnh nhân cấy ghép thận gần đây. Co-Dovel 
300 mg/12,5 mg không nên được sử dụng ở bệnh nhân suy than nang (độ 
thanh thải creatinin < 30 ml/phút). Tang uré huyết liên quan lợi tiểu thiazid có 
thể xây ra ở những bệnh nhần suy thận. Không cần điều chỉnh liều ở bệnh 
nhân suy thận có đệ thanh thải creatinin 2 30 ml/phút. Tuy nhiên, phối hợp 
liều cố định này nên được dùng than trọng ở những bệnh nhân suy than nhẹ 
đến trung bình (độ thanh thải creatinin > 30 ml/phứt nhưng < 60 mÍ/phút). 
- ; Có bằng chứng cho 
thay việc sử dụng đồng thời các thuốc ức chế ACE, chen thụ thể angiotensin-ll 
hoặc aliskiren làm tăng nguy cơ hạ huyết áp, tăng kali huyết và suy giảm chức 
năng thận (bao gồm suy thận cấp). Do đó, phong bế kép RAAS thông qua việc 
sử dụng kết hợp các thuốc ức chế ACE, chen thụ thể angiotensin-ll hoặc 
aliskiren không được khuyến cáo. Nếu liệu pháp phong bế kép là hoàn toàn 
cần thiết, cần có sự giám sát của bác sĩ chuyên khoa và phải theo dõi chặt chẽ 
thường xuyên chức năng thận, điện giải và huyết áp. Thuốc ức chế ACE và 
chen thụ thể angiotensin-lI không nên dùng đồng thời ở những bệnh nhân có 
bệnh thận đái tháo đường. 
-Suy gan: Nên sử dụng than trọng thiazid ở những bệnh nhân bị suy gan hoặc 

bệnh gan tiến triển, vì sự thay đổi nhỏ trong cân bằng nước và điện giải có thể 
thúc đẩy hôn mê gan. Không có kinh nghiệm lâm sàng với Co-Dovel 
300mg/12,5mg ởbậnh nhân suy gan. 

~Hep van động mạch chủ và van hai lá.cơtìm phì đại tắc nghền: Nhưcác thuốc 
giãn mạch khác, thận trọng đặc biệt được chỉ định ở những bệnh nhân bị hẹp 
van động mach chủ hoặc van hai lá hoặc bệnh cơtim phì đại tắc nghẽn. 
- Cường aldosteron tiên phát; Bệnh nhân cường aldosteron tiên phát thường 

không đáp ứng với các thuốc hạ huyết áp tác động thông qua sự ức chế hệ 
renin-angiotensin. Do đó, không nên sử dụng Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. 
-lácdung nbliiét va chuyển hóa: Diu trịvới thiazid có thể làm giảm dung nạp 
glucose. Ở những bệnh nhân đái tháo đường, có thé cần điều chỉnh liều lượng 
insulin hoặc thuốc hạ đường huyết đường uống. Dai tháo đường tiém ẩn có 
thé biểu hiện trong khi điều trị vớithiazid. 
Tăng nồng độ cholesterol và triglycerld liên quan với điều trị bằng thuốc lợi 
tiểu thiazid, tuy nhiên ở liều 12,5 mg chứa trong Co-Dovel 300 mg/12,5 mg, 
tác dụng này là không có hoặc rất ít. 
Tang acid uric huyết có thể xảy ra hoặc bệnh gut có thé trầm trọng hơn ở một 
số bệnh nhân được điều trị bằng thiazid. 
- Mất cân bằng điện giải: Như bất kỳ bệnh nhân được điều trị bằng thuốc lợi 
tiểu, xác định định kỳ các chất điện giải trong huyết thanh nên được thực hiện 
ở các khoảng thời gian thích hợp. 
Thiazid bao gồm hydroclorothiazid, có thể gây ra sự mất cân bằng dịch hoặc 
chất điện giải (hạ kali huyết, hạ natri huyết và nhiễm kiểm hạ clorid huyết). 
Dấu hiệu cảnh báo sự mất cân bằng dịch hoặc điện giải là khô miệng, khát 
nước, suy nhược, hôn mê, buồn ngủ, bồn chén, đau cơ hoặc chuột rút, mệt 
mỏi cơbắp, hạ huyết áp,thiểu niệu, tim đập nhanh, rối loạn tiêu hóa nhưbuồn 
nônhoặcnôn. 
Mặc dù hạ kali huyết có thể tiến triển khi sử dụng các thuốc lợi tiểu thiazid, 
điều trị đồng thời với irbesartan có thé làm giảm ha kali huyết do lợi tiểu gây 
ra. Nguy cơ hạ kali huyết cao nhất là ở bệnh nhân xơ gan, bệnh nhân tăng bài 
niệu nhanh, bệnh nhân không bù đủ các chất điện giải và bệnh nhân được 
điều trị đồng thời với corticosteroid hoặc ACTH. Ngược lại, do thành phần 
irbesartan của Co-Dovel 300 mg/12,5 mg, tăng kali huyết có thể xảy ra, đặc 
biệt là sự hiện diện của suy thận và/hoặc suy tìm và bệnh đái tháo đường. 
Khuyến cáo theo dõi đầy đủ kali huyết ở những bệnh nhân có nguy cơ. Thuốc 
lợi tiểu tiết kiệm kali, bổ sung kali hoặc chế phẩm muối thay thế chứa kali nên 
được sử dụng thận trọng với Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. 
Không có bằng chứng cho thấy irbesartan sẽ làm giảm hoặc ngắn chặn hạ 
natri huyết gây ra bởi lợi tiểu. Thiếu hụt clorid thường nhẹ và thường không 
cần điều trị. 
Thiazid có thể làm giảm thải trừ calci niệu và gây tăng nhẹ và liên tục calci 
huyết mà không có các rối loạn của sự chuyển hóa calci. Tang calci huyết đáng 
kể có thể là bằng chứng của cường cận giáp tiềm ẩn. Nên ngưng thiazid trước 
khi làm xét nghiệm chức năng tuyến cận giáp. 
Thiazid có thể làm tăng sự bài tiết magnesi qua nước tiểu, có thể dẫn đến hạ 
magnesi huyết. 
-Lithi: Kết hợp lithi và Co-Dovel 300 mg/12,5 mg không được khuyến cáo, 
- Xét nghiệm chống doping: Thành phần hydroclorothiazid trong thuốc này 
có thể gây kết quả phân tích dương tính trong xét nghiệm chống doping. 
-Chung: Ởnhững bệnh nhân có trương lực mạch máu và chức năng thận phụ 
thuộc chủ yếu vào các hoạt động của hệ renin-angiotensin-aldosteron (như 
bệnh nhân bị suy tim sung huyết nặng hoặc bệnh thận tiềm ẩn, bao gồm hẹp 
động mạch thận), điều trị bằng thuốc ức chế men chuyển angiotensin hoặc 
thuốc đổi kháng thy thé angiotensin-Il anh hưởng đến hệ thống này liên quan 
với hạ huyết áp cấp, tang uré huyết, thiểu niệu hoặc suy than cấp hiểm gap. 
Như với bất kỳ thuốc chống tăng huyết áp nào, hạ huyết áp quá mức ở những 
bệnh nhân có bệnh tim thiểu máu cục bộ hoặc bệnh tim mạch thiếu máu cục 
bộ có thể dẫn đến nhồi máu cơtim hoặc đột quy. 
Phản ứng quá mẫn với hydroclorothiazid có thể xảy ra ở những bệnh nhân có 
hoặc không có tiền sử dị ứng hoặc hen phế quản, nhưng nhiều khả năng xảy 
ra ởnhững bệnh nhân có tiền sử như vậy, 
Sử dụng các thuốc lợi tiểu thiazid làm trầm trọng hoặc kích hoạt bệnh lupus 
ban đỏ hệ thống đã được báo cáo. 
Các trường hợp phản ứng nhạy cảm với ánh sáng đã được báo cáo với thuốc 
lợi tiểu thiazid. Nếu phản ứng nhạy cảm với ánh sáng xây ra trong khi điều trị, 

ù t nên ngừng rị. Nếu cần thiết phải uống lại thuốc lợi tiểu, khuyến cáo bảo 
vệ vùng cơthể tiếp xúc với ánh nắng mặttrời hoặc tia UVA nhân tạo. 
- Cận thị ng nhãn n {nh thứ phát: Thuốc sulfonamid 
hoặc các dẫn xuất sulfonamid có thể gây ra một phản ứng đặc ứng, dẫn đến 
cận thị tạm thời và tăng nhãn áp góc đóng cấp. Trong khi hydroclorothiazid là 
một sulfonamid, chỉ các trường hợp riêng lê của tăng nhãn áp góc đóng cấp 
đã được báo cáo cho đến nay với hydroclorothiazid. Các triệu chứng bao gồm 
khởi phát cấp tính giảm thị lực hoặc đau mắt và thường xảy ra trong vòng vài 
giờ đến vài tuần bắt đầu dùng thuốc. Nếu không điều trị tăng nhấn áp góc 
đóng cấp có thé din đến mất thi lực vĩnh viễn. Việc điều trị chủ yếu là ngưng 
dùng thuốc càng nhanh càng tốt. Phương pháp điều trị y tế hoặc phẫu thuật 
ngay.cb thé cần đượcxem xét nếu nhãn 4p van không kiểm soát được. Các yếu 
tổ nguy cơ tiến triển bệnh tăng nhần áp góc đóng cấp có thể gồm tiền sử dị 
ứng với sulfonamid hoặc penicillin. 
- Lactose: Thuốc này có chứa lactose. Những bệnh nhân có vấn dé di truyền 
iếm gặp về không dung nạp galactose, thiểu Lapp lactase hoặc kém hấp thu 

glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 
~ Thuốc co chứa tá dược màu Tartrazin lake, Mau Ponceau 4R lake, có thé gây 
các phản ứng dị ứng. 
Phụnữcó thai và cho con bú: 
*Thời kỳ mang thai: 
- Các thuốc đối kháng thụ thé angiotensin-lI (AIIRA): Không nên dùng các 
thuốc đổi kháng thy thể anglotensin-Il trong ba tháng đầu của thai ky. Chống 
chí định dùng các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin-ll trong ba tháng giữa 
và ba tháng cuối của thai kỳ. 
Các bằng chứng dịch té học về nguy cơ gây quái thai sau khi dùng thuốc ức 

chế ACE trong ba tháng đầu của thai kỳ vẫn chưa có kết luận. Tuy nhiên, sự 
†ăng nhỏ trong nguy cơ không thé loại trừ. Mặc dù không có dữ liệu dịch tễ có 
kiểm soát đối với nguy cơ của các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin-Il 
(AIIRA), những nguy cơ tương tự cũng có thể xảy ra đối với nhóm thuốc này. 
Trừ khi tiếp tục diéu trị bằng AIIRA được coi là cần thiết, bệnh nhân có kế 
hoạch mang thai nên được thay đổi sang phương pháp điều trị chống tăng 
huyết áp khác an toàn trong thời kỳ mang thai. Khi đã phát hiện có thai, phải 
ngưng điều trị bằng các AllRA ngay lập tức và nếu cần thiết, nên bắt đầu 
phương pháp điều trị thay thế. 

Sử dụng AllRA trong ba tháng giữa và ba tháng cuối thai kỳ được biết là gay 
ra độc tính thai nhi (giảm chức năng thận, ít nước ối, chậm cốt hóa sợ) và độc 
tính ởtrẻ sơ sinh (suy than, ha huyết áp, tang kali huyết). 
Nếu đã dùng các thuốc AIIRA từ ba tháng giữa của thai kỳ, nên siêu 4m kiểm 

tra chức năng thận và sọ. 
Trẻ sơ sinh có mẹ dùng các thuốc AlIRA cần được quan sát chặt chẽ vì hạ huyết 
ấp. 
- Hydroclorothiazid: Có ít kinh nghiệm dùng hydroclorothiazid trong thời kỳ 
mang thai, đặc biệt là trong ba tháng đầu. Các nghiên cứu trên động vật 
không đầy đủ. Hydroclorothiazid đi qua nhau thai. Dựa trên cơ chế tác động 
về mặt dược lý của hydroclorothiazid, dùng hydroclorothiazid trong ba thắng 
giữa và ba thắng cuối của thai kỳ có thể gầy hại sự truyền dịch giữa nhau thai 
và bào thai, có thể o8y ra những ảnh hưởng trên bào thai và trẻ sơ sinh như 
vàng da, rối loạn cân bằng điện giải và giảm tiểu cầu. 
Không nên dùng hydroclorothiazid điều trị phù trong thai kỳ, tăng huyết áp 
trong thai kỳ hoặc tiền sản giật do nguy cơ làm giảm thể tích huyết tương và 
tình trạng giảm tưới máu nhau thai, mà không có tác dụng có lợi trong quá 
trình điều trị. 
Không nên dùng hydroclorothiazid cho tăng huyết áp khi mang thai trừ 
những trường hợp hiểm mà không có cách điều trị khác. 
Vì Co-Dovel 300 mg/12,5 mg chứa hydroclorothiazid nên không được khuyến 
cáo dùng trong batháng đầu của thai kỳ. Cần chuyển sang phương pháp điều 
trị thay thế phù hợp trước khi mang thai. 
*Thời kỳ cho con bú: 
~ Các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin-II: Vì không có thông tin về việc sử 
dụng Co-Dovel 300 mg/12,5 mg trong thời glan cho con bú, không khuyến 
cáo dùng Co-Dovel 300 mg/12,5 mg và thích hợp hơn nên dùng các điều trị 
thay thé đã được thiết lập tốt hơn trong thời kỳ cho con bú, đặc biệt trong khi 
cho trẻ sơ sinh hoặc tré non tháng bú sữa mẹ. 
Không biết liệu irbesartan hoặc chất chuyển hóa của nó có bài tiết trong sữa 
mẹ hay không. 
Dữ liệu dược lực học/ độc tính sẵn có ở chuột đã cho thấy irbesartan và các 
chất chuyển hóa của nó bài tiếttrong sữa. 
- Hydroclorothiazid: Hydroclorothiazid được bài tiết trong sữa mẹ với lượng 
nhỏ. Dùng thia: i liều cao gây lợi tiểu mạnh có thể ức chế tạo sữa. Việc sử 
dụng Co-Dovel 300 mg/12,5 mg trong khi cho con bú không được khuyến 
cáo, Nếu Co-Dovel 300 mg/12,5 mg được sử dụng trong thời gian cho con bú, 
nên dùng liều càng thấp càng tốt. 
Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (người vận hành máy móc, đang 
lái tàu xe,người làm việc trên cao và các trường hợp khác): 
Thận trọng dùng thuốc khi lái xe hoặc vận hành máy móc, người làm việc trên 
cao và các trường hợp khác (cần chú ý là thinh thoảng chóng mặt hoặc mệt lá 
có thể xảy ra trong thời gian điều trị tăng huyếtáp). 
TƯƠNG TÁC CUA THUỐC VỚI CÁC THUỐC KHẮC 'VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC 

-Thuốc chống tăng huyết áp khác: Tác dụng chống tăng huyết áp của Co-Dovel 
300 mg/12,5 mg có thể tăng lên khi sử dụng đồng thời các thuốc chống tan; 
huyết ấp khác. An toàn khi uống irbesartan và hydroclorothiazid (liều lên đến 
300 mg irbesartan/25 mg hydroclorothiazid) với các thuốc chống tăng huyết 
áp khác gồm thuốc chẹn kênh calci và thuốc chẹn beta-adrenergic. Điều trị 
trước với thuốc lợi tiểu liều cao có thể dẫn dén giảm thể tích máu và nguy cơ hạ 
huyết áp khi bắt đầu điều trị với irbesartan hoặc irbesartan với thuốc lợi tiểu 
'thiazid trừ khi giảm thé tich máu đã được điều trị trước đó. 
~ Các sản phẩm chứa aliskiren hoặc thuốc ức chế ACE: Dữ liệu thử nghiệm lâm 
sàng cho thấy phong bế kép hệ renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) thông 
qua việc sử dụng kết hợp các thuốc ức chế ACE, chen thụ thể angiotensin-ll 
hoặc aliskiren bị các tác dụng không mong muốn với tần suất cao hơn như hạ 
huyết áp, tăng kall huyết và giảm chức năng thận (bao gồm suy thận cấp) so 
với việc chỉ sử dụng một thuốc tác động hệ renin-angiotensin-aldosteron. 
- Lithi: Tăng có hồi phục nồng độ lithi trong huyết thanh và tăng độc tính đã 
được báo cáo khi dùng đồng thời lithi với thuốc ức chế men chuyển 
angiotensin. Đến nay, tác động tương tự rất hiếm được báo cáo với irbesartan. 
Ngoài ra, độ thanh thải lithi ở thận giảm khi dùng cùng thiazid nên nguy cơ 
ngộ độc lithi có thể dugc tang lên với Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. Do đó,không 
nên kết hợp lithi và Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. Nếu sự kết hợp là cần thiết, cần 
theo dõi cần thận nồng độ lithi huyếtthanh. 
- Các thuốc ảnh hưởng đến kali: Tác động làm mất kali của hydroclorothiazid 
được giảm thiểu do tác động giữ kali của irbesartan. Tuy nhiên, tác động này 
của hydroclorothiazid trên kali huyết thanh có thé tăng khi dùng phối hợp các 
thuốc khác gây mất kali và ha kali huyết (như thuốc lợi tiểu lết ệu 
khác, thuốc nhuận tràng, amphotericin, carbenoxolon, natri pel @). 
Ngược lại, dựa trên kinh nghiệm, việc sử dung các thuốc ức chế hệ renin- 
angiotensin đồng thời với các thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali, bổ sung kali, muối 
thay thế chứa kali hoặc các thuốc khác có thể làm tăng nồng độ kali huyết 
thanh (nhưheparin natri) có thể dẫn đến tăng kali huyết thanh, Theo déithich 
hợp nồng độ kali huyết thanh ở những bệnh nhân có nguy cơ tăng kali huyết. 
-Các thuốc bị ảnh hưởng bởi sự rối loạn kali huyếtthanh: Khuyến cáo theo dõi 
định kỳ kali huyết thanh khi Co-Dovel 300 mg/12,5 mg được dùng với các 
thuốc bị ảnh hưởng bởi sự rối loạn kall huyết thanh (như digttalis glycosid, 
thuốc chống loạn nhịp). 
-Thuốc. chéng viêm không steroid: Khi thuốc đối kháng thụ thể angiotensin-ll 
được dùng đồng thời với các thuốc chống viêm không steroid (ức chế chọn 
lọc COX-2, acid acetylsalicylic (> 3 g/ngay) và các NSAID không chọn lọc), sự 
suy giảm hiệu quả chống tăng huyết áp có thể xảy ra. 
Giống với các thuốc ức chế men chuyển, sử dụng đồng thời các thuốc đối 
kháng thụ thé angiotensin-ll va NSAID có thể dẫn đến ting nguy cơ làm suy 
giảm chức năng thận, bao gồm suy thận cấp và tăng kali huyết thanh, đặc biệt 
là ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận trước đó. Nên thận trọng 
khi dùng kết hợp, đặc biệt là ở người cao tuổi. Bệnh nhãn cần được bù nước 
đẩy đủ và nên theo dõi chức năng thận sau khi bắt đầu điều trị đồng thời và 
định kỳ sau đó. 

- Thông tin thêm về các tương tác của irbesartan: Trong các nghiên cứu lâm 
sàng, dược động học củairbesartan không bị ảnh hưởng bởi hydroclorothiazid. 
Irbesartan được chuyển hóa chủ yếu bởi CYP2C9 và một lượng ft hơn bởi sự 
glucuronid hóa. Không có tương tác dược lực học hoặc dược động học có ý 
nghĩa khi irbesartan được dùng chung với warfarin, một thuốc được chuyển 
hóa bởi CYP2C9. Tác dụng của thuốc gây cảm ứng CYP2C9 như rifampicin đối 
với dược động học của i rtan chưa được đánh giá. Dược động học của 
digoxin không bị thay đổi khi dùng đồng thời với Irbesai 
- Thông tin thêm về các tương tác của hydroclorothiazi dùng đồng thời, 
các thuốc sau đây có thể tương tác với các thuốc lợi tiểu thiazid: 
+ Rượu: Tăng khả năng hạ huyết áp tư thế có thể xây ra, 
+ Thuốc trị đái tháo đường (thuốc uống và insulin): Có thé cần điều chỉnh liều 
của các thuốc trị đái tháo đường. 
+ Nhựa colestyramin và colestipol: Sự! bếp thu của hydroclorothiazid bị giảm khi 
có sự hiện diện của các loại nhựa trao đối anion. Co-Dovel 300 mg/12,5 mg nên 
uống cách ítnhất một giờ trước hoặc bốn giờ sau khí uống các loại thuốc này. 
+CAccorticosteroid, ACTH: Giảm điện giải, đặc biệt là ha kalihuyếtcó thé tang 
lên. 
+ Các digitalis glycosid: Thiazid gây ha kali huyết hoặc hạ magnesi huyết tạo. 
thuận lợi cho sự bắt đầu loạn nhịp tim gây ra bởi digitalis. 
+ Thuốc chống viêm không steroid: Uống thuốc chống viêm không steroid có 
thể làm giảm lợi tiểu, bài tiết natrï niệu va tác dụng chống tang huyết áp của 
các thuốc lợi tiểu thiazid ở một số bệnh nhân. 
+ Các amin tăng huyết áp (như noradrenalin): Tác dụng của các amin tăng 
huyết áp có thể giảm, nhưng không đủ để ngăn sử dụng các thuốc này. 
+ Các thuốc giãn cơ không khử cực (nhưtubocurarin): Tác dụng của các thuốc 
giãn cơkhông khử cực có thé tăng bởi hydroclorothiazid. 
+ Thuốc điều tri gút: Điều chỉnh liều của các thuốc tri gut có thể cần thiết vì 
hydroclorothiazid có thé làm tăng nồng độ acld urlc huyết. Có thể cần tăng 
liều probenecid hoặc sulfinpyrazon. Dùng đồng thời các thuốc lợi tiểu thiazid 
có thể lam tang tỷ lệ mắc các phản ứng quá mẫn với allopurinol. 
+ Các muối calci: Thuốc lợi tiểu thiazid có thể làm tăng nồng độ calci huyết 
thanh do giảm sự thải trừ. Nếu phải bổ sung calci hoặc dùng các thuốc tiết 
kiệm calci (như điều trị với vitamin D), nên theo dõi nồng độ calci huyết và 
điều chỉnh liều calci cho phù hợp. 
+ Carbamazepin: Sử dụng đồng thời carbamazepin và hydroclorothiazld liên 
quan với nguy cơ hạ natri huyết triệu chứng. Cần theo dõi điện giải khi sử 
dụng đồng thời. Nếu có thể, nên sử dụng thuốc lợi tiểu nhóm khác. 
+ Các tương tác khác: Tác dụng tăng đường huyết của các beta-blocker và 
diazoxid có thé tăng bởi thiazid. Các thuốc kháng cholinergic (như atropin, 
beperiden) có thể làm tăng sinh khả dụng của thuốc lợi tiểu thiazid bằng cách 
giảm nhu động dạ dày ruột và tốc độ làm rỗng da dày. Thiazid có thể làm tăng 
tác dụng không mong muốn gây ra bởi amantadin.Thlazid có thể làm giảm sự 
bài tiết qua thận của các thuốc gây độc tế bào (như cyclophosphamid, 
methotrexat) và tăng tác dụng ức chế tủy của chúng. 
TAC DUNG KHONG MONG MUỐN(ADR): 
- Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là chóng mặt (5,6 %), mệt 
mỏi {4,9 %), buồn nôn/nôn (1,8%) và đi tiểu bất thường (1,4%). Ngoài ra, tăng 
urê huyết (BUN) (2,3 %), creatin kinase (1,7 %) và creatinin (1,1%) cũng thường 
được quan sát thấy trong các thửnghiệm. 
- Bảng tóm tắt các phản ứng không mong muốn: 

TO HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUỐC CHO BỆNH NHÂN 

Ry THUỐC BÁN THEO BON 

Co-Dovel 200 mgi2,5mg 

e Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
e Đểxa tầm tay trẻom. 
© Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ. 
© Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong 
muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

e Hiygltttal 'tờ hướng dẫn sử dụng; bạn có thể cần phải đọc lại. 
e Thuốc này chỉ được ké đơn cho bạn. Không đưa thuốc cho người khác vì 
thuốc cnày có thể không tốt cho họ ngay cả khi họ có triệu chứng giống 
như của bạn. 

THÀNH PHẦN,HÀMLƯỢNGCỦA THUỐC: 
Mỗi viên nén bao phim chứa 
- Irbesartan. 300mg 
- Hydroclorothiazid 12,5 mg 

~ Tá dược: Lactose, Microcrystallin cellulose PH101, Starch 1500, Polyethylen 
glycol 6000, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP, Natri croscarmellose, 
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose 
15cP, Tale, Titan dioxld, Màu Tartrazin lake, Mau Ponceau 4R lake, 
MOTASANPHAM: 
Dang bào chế: Viên nén bao phim. 
Hình thức: Viên nén bao phim, hình bầu dục, màu hồng nhạt, hai mặt lồi,cạnh 
và thành viên lành lặn. Nhân thuốc bên trong màu trắng. 
QUYCÁCHĐÓNG GÓI: 
Hép2vix 14 viên, hộp 10vÏx14viên. 
Chai 100 viên. 
THUỐC DÙNGCHO BỆNHGÌ? 
Điều trị tăng huyết áp nguyên phát. Dạng phối hợp liều cố định, chỉ định dùng 
cho các bệnh nhân tang hi áp không được kiểm soát thỏa đáng bởi từng 
đơn chất irbesartan hoặc hydroclorothiazid, 

NEN DUNGTHUOCNAY NHUTHENAOVALIEULUQNG? 
Đường dùng: Đườn uéng. 
Cách dùng: Dùng uống, uống kèm với thức ăn hoặc không. 
Liều dùng: 
~ Người lớn: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg có thể được dùng cho những bệnh 
nhân không kiểm soát được huyết áp bởi irbesartan 300 mg hoặc irbesartan/ 
hydroclorothiazid 150 mg/12,5 mg. Dùng 1 lần duy nhất trong ngày. 
Việc phối hợp Co-Dovel 300 mg/12,5 mg với một thuốc trị tăng huyết áp khác 
phải do chỉ định của bác sĩ. 
~ Bệnh nhân suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận có độ 
thanh thải creatinin của thận > 30 ml/phút. Thuốc không được khuyên dùng 
cho bệnh nhân nếu độ thanh thải creatlnin < 30 ml/phút, 
~Bệnh nhân suy gan: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg không được chỉ định dùng cho 

Tâmthần. Chưa rõ 
tần suất 

{®) Tần suất tác dụng không mong muốn được định nghĩa như sau; Rấtthường 
gap (ADR = 1/10), thường gặp (1/100 = ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 
1/100), hiếm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất hiếm gặp (ADR < 1/10000), 
chưa rõ tần suất (không được ước tính từ dữliệu có sẵn). 
NÊN TRÁNH DUNG NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC PHAM Gl KHI ĐANG SỬ 
DỤNGTHUỐCNÀY? 
Thue | phẩm: Thức ăn và đồ uống không có ảnh hưởng đến tác dụng của 
thuốc. 
Dùng các thuốc khác: 
“Thong tin vél baci danh sách tất cả các thuốc mà ban đangsử dụng. 
- Thuốc chống tăng huyết áp khác: Tác dụng chống tăng huyết áp của 
Co-Dovel 300 mg/12,5 mg có thể tăng lên khi sử dụng đồng thời các thuốc 
chống tăng huyết áp khác. An toàn khi uống irbesartan và hydroclorothiazid 
(liều lên đến 300 mg irbesartan/25 mg hydroclorothiazid) với các thuốc 
chống tăng huyết áp khác gồm thuốc chẹn kênh calci và thuốc chẹn beta- 
adrenergic. Điểu trị trước với thuốc lợi tiểu liều cao có thể dẫn đến giảm thể 
tích máu và nguy cơ hạ huyết áp khi bắt đầu điều trị với irbesartan hoặc 
Irbesartan với thuốc lợi tiểu thiazid trừ khi giảm thé tích máu đã được điều trị 
trước đó, 
- Các sản phẩm chứa aliskiren hoặc thuốc ức chế ACE: Dữ liệu thử nghiệm lâm 
sàng cho thấy phong bế kép hệ renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) thông 
qua việc sử dụng kết hợp các thuốc ức chế ACE, chen thụ thé angiotensin-ll 
hoặc aliskiren bị các tác dụng không mơng muốn với tần suất cao hơn như hạ 
huyết áp, tăng kali huyết Me chức năng thận (bao gồm suy thận cấp) so 
với việc chỉ sử dụng một thuốc tác động hệ renin-angiotensin-aldosteron. 
- Lithi: Tăng có hồi phục nồng độ lithi trong huyết thanh và tăng độc tính đã 
được báo cáo khi dùng đồng thời lithi với thuốc ức chế men chuyển 
angiotensin. Đến nay, tac động tương tự rất hiếm được báo cáo với irbesartan. 
Ngoài ra, độ thanh thải lithi ở thận giảm khi dùng cùng thiazid nên nguy cơ 
ngộ độc lithi có thể được tăng lên với Co-Dovel 300 mg/12,5 mg.Do đó,không 
nên kết hợp lth va Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. Nếu sự kết hợp là cần thiết, cần 
theo dõi cần thận nồng độ lIthi huyếtthanh. 
- Các thuốc ảnh hưởng đến kali: Tác động làm mất kali của hydroclorothiazid 
được giảm thiểu do tác động giữ kali của irbesartan. Tuy nhiên, tác động này 
củahydroclorothiazid trên kali huyếtthanh có thể tăng khi dùng phối hợp các 
thuốc khác gây mất kali và hạ kali huyết (như thuốc lợi tiểu bài tiết kali niệu 
khác, thuốc nhuận tràng, amphotericin, carbenoxolon, natri peni G). 
Ngược lại, dựa trên kinh nghiệm, việc sử dụng các thuốc ức chế hệ renin- 
angiotensin đồng thời với các thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali, bổ sung kall, muối 
thay thế chứa kali hoặc các thuốc khác có thể làm tăng nồng độ kali huyết 
thanh (như heparin natrï) có thể dẫn đến tang kali huyết thanh. Theo dõi thích 
hợp nồng độ kali huyếtthanh ở những bệnh nhân có nguy co tang kali huyết, 
~ Các thuốc bị ảnh hưởng bởi sự rối loạn kali huyết thanh: Khuyến cáo theo dõi 
định 19 all huyết thanh khi Co-Dovel 300 mg/12,5 mg được dùng với các 
thuốc bị ảnh hưởng bởi sự rối loan kali huyết thanh (như digitalis glycosid, 
thuốc chống loạn nhịp). 
-Thuốc chống viem không steroid: Khi thuốc đối kháng thu thé angiotensin-I 
được dùng đồng thời với các thuốc chống viêm không steroid (ức chế chọn 
lọc COX-2, acid acetylsalicylic (> 3 g/ngày) và các NSAID không chon lọc), sự 

Trầm cảm, rối loạn giấc ngủ. | 

Các cơ quan Tần suất (*) Các phản ứng khôn: những bệnh nhân suy gan trầm trọng. Thiazid nên được dùng thận trọng đối h h 
q mong muốn 9 với những bệnh nhân suy chức năng gan. Không cần phải chỉnh liều ở những suygiam higu qua chéng tang hu tap gothexayra. thời các thuốc đối 

ae? P — bệnh nhân bị suy gan nhẹ và trung bình. iống với các thuốc ức chế men chuyển, sử dụng đồng thời các thu ! 
Các kết quả xét Thường gặp | Tăng urê huyết (BUN), creatinin ~ Người giả:Không cần phải chỉnh liều Co-Dovel 300 mg/12,5m: kháng thụ thể angiotensin-ll và NSAID có thé dẫn đến tăng nguy cơ làm suy 

nghiệm. và creatin kinase. - Tả tm Tĩnh hiệu quả và an toàn của Cơ Dovel 300 g/t 25 mg chưa được giảm chức năng thận, bao gồm suy thận cấp và tăng kall huyết thanh, đặc biệt 

ftgặp — | Giảmkallvànatrihuyếtthanh, xác định ởtrẻem dưới 18 tuổi. ' là ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng than trước đó. Nên thận trọng 
—— Luôn luôn phải dùng thuốc đúng như bác sĩ đã chỉ định. Nếu bạn không chắc ii dang ket nop. dic biet la Snguei pom Khi t đầu điêu 4 (don g thời về Tim. fegdp Naat, kì nuyết áp, nhịp tim đã dung hãy hỏi al bac sng tucstidung thuốc theo ding chỉ định của bác định kỳsauđó leo dõi chức năng thận sau tu điều trị đồng thời vi 

lá hàng sĩ ngay cả khi bạn cảm thấy tốt hơn. Nếu bạn dừng thuốc quá sớm, bạn có thi Thông tin thê 1 . tân cứ 
7 = H 4 - g tin thêm về các tương tác của irbesartan: Trong các nghiên cứu lâm 

Hệthắnkinh, Thường gặp _| Chong mặt. táiphất bệnh, Hãy báo cáo với bác sĩ nếu bạn cảm thấy thuốc có tác dụng quá. | sàng duge độnghọc cla irbesartan không bị ảnh hưởng bởïhydroclorothiazid. 
Ítgặp Chóng mặt khi đứng dậy. KHIN AO KHÔNG NÊN DŨNG THUỐC NÀY? Irbesartan được chuyển hóa chủ yếu bởi CYP2C9 và một lượng ít hơn bởi sự 
Chưarõ Nhúc đầu Néuban: glucuronid hóa. Không có tương tác dược lực học hoặc dược động hoc có ý 

tấn suất l - Quá man với bất kỳ thành phần nào của thuốc hoặc với dẫn chất của nghĩa khi irbesartan được dùng chung với warfarin, một thuốc được chuyển 
Ta — sulfonamid (hydroclorothiazid a một dẫn chấtcủa sulfonamid). hóa bởi CYP2C9, Tác dụng của thuốc gây cảm ứng CYP2C9 như rifampicin đối 

"Thínhgiác. Chua re Utai. -Phụ nữcó thai ba tháng giữa va ba tháng cuối thai ky. với dược động học cila Inbesartan chưa được đánh giá. Dược động học của 
ut -Trẻ em dưới 18 tuéi (do chưa có dữiliệu hiệu quả vàan toàn). k b0 bj thay aGikkhiding đồng thờivới irbesartan, , 

Hô hấp, ngực và Chưa rõ Ho. - Dùng phối hợp Co-Dovel 300 mg/12,5 mg với các thuốc có chứa aliskiren -Théng tin thêm về các tương tác của hydroclorothiazid: Khi dùng đồng thời, 
trung thất. tân suất ân ba ân đái tháo đườ Š ° nn‡hẬ f các thuốc sau đây có thể tương tác với các thuốc lợi tiểu thiazid: g trên bệnh nhân đái tháo đườnghoặc suy than (GFR < 60 ml/phút/1,73 m’} + Rượu: Tăng khả năng ha huyết áp tưthế cóthể xả: 
Dạ dày- ruột. Thường gặt Buồn nôn/nôn. - Các chống chỉ định liên quan đến hydroclorothiazid: gu: Tăng khả năng hạ huyết ap tự thể có the x ya. . lạ day- ruội 1g gặp. +Suythận nặng (độ thanh thal creatinin< 30ml/phút) + Thuốc trị đái tháo đường (thuốc uống và insulin): Có thể cần điều chỉnh liều 

#tgặp — | Tieuchay. + Hạkaimáu khẳng tị tăng call huyết, _ của các thuốc trịđáitháo đường, : lazid bi giảm khi 
Chua rõ Khótiêu, loạn vị giác. +Suy gan nặng, xơgantắc mật và ứmật. + Nhựa colestyramin và colestipol: Sự hấp thu củahydroclorothiazid bị giảm khi 
tần suất TU CỔ TÁCDỤNGKHÔNGMONGMUỐN. ˆ cé suhign dign cla a loai Hóc hoặc bồi 1x0 2ábsfbe in) manen — — awe v uống cách ft nhất một giờ tr: icbốn giờ sau khi uống các loại thuốc này. 

‘Than và tiết niệu. Thường gặp _| Đitiểu bấtthường. đụng phụ, cae toute ôngphảibệnhnhân nào cũng Gấp của gây ra các tác &Cáccorticosteroid,ACTH: Giám điện giải, đặc biệt là hạ kal huyết có thể tăng 
= P ng Py ore anne cuns a “ lên. 

Lư] tông hạn 1 La moons gp nhài kh vi dụng thuốc TC dược sĩ những tác dụng không mong muốn + Các digitalis glycosid: Thiazid gây ha kali huyết hoặc hạ magnesi huyết tạo 

những bệnh nhân có nguy cơ. Nếu tác dụng không mong muốn nào trở nên nghiêm trọng hoặc nếu bạn xo” chosV bắt đu nạn nip tim gay ra bel dlattalls. khôi idcó 
= - phát hiện tác dụng không mong muốn chưa được dé cập trong tờ hướng dẫn + Thuốc chống viêm không steroid: Ưỡng thuốc chống viêm không sterol 

cơ Nương khớp và # gặp Phù tứ chỉ. này, hay báo cáo cho bác sĩ của banbiết. thể iam gidm igi tiểu, bài tiết natri niệu và tác dụng chống tăng huyết áp của 

molin kết. Chưarõ | Đaukhớp,đaucơ. - Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là chóng mặt (5,6 %), mệt cActhudcis! eu ieee A ares eat ne Tác dụng của các amin tăn: 
tan suất mỗi (4,9%), buồn nôn/nôn (1,8%) và đi tiểu bấtthường (1,4%). Ngoài ra,tăng | nuygtzmcothểclâm nhưng không đủ để ngăn sữdung các thuốc nà g 

Chuyển hóa và dinh Chuaré | Tăngkalihuyết, urê huyết (BUN) (2,3 %), creatin kinase (1,7 %) và creatinin (1,1%) cũng thường uyetap co the glam, nung khong 9 cung, y. dưỡng tổn suất g quan sát thấy trong các thửnghiệm + Gac thudc gianca chong Khiicye (nhurtubocurarin): TC dung của các thuốc 
- š khi . giãn cơ không khử cực có thể tăng bởi hydroclorothiazid, 

Mạch máu. gặp — | Mặtđồbừng. - Bảng tóm tất các phản ứng khẳng mong muốn: + Thuốc điều trị gat Điều chỉnh lều của các thuốc ut gi có thể cần hit wi 
= ~ Các cơ quan Tần suất (*} Các phản ứng khôn. Iroclorothiazid có thể làm tang nồng độ acid uric huyết. Có thé cần tang 

Các rối loạn chung. Thường gặp | Mệtmôi. q Tmong muốn 9 là Probenecid noe sulfinpyrazon. Dong đồng thot céc thuốc lợi tiểu thiazid 
Chua rõ Các trường hi hẳn ứn: á thể làm tăng tỷ lệ mắc các phản ứng quá mắn với allopurinol. 

Hệmiễn dịch. tấn suất mẫn như Phù mạch, phát bàn, Cac ket qua xét Thường gặp wang ure huyết (BUN), creatinin + Các muối calci: Thuốc lợi tiểu thiazid có thé làm tăng nồng độ calci huyết 
nổi mề đay. . nghiệm. và creatin kinase. thanh do giảm sự thải trừ. Nếu phải bổ sung calci hoặc dùng các thuốc tiết 

ñ Vangd ftgap Giảm kali và natri huyếtthanh. kiệm calci (như điều trị với vitamin D), nên theo dõi nồng độ calci huyết và 
Gan- mật. t gặp ng da. = - — — điều chỉnh liều calcicho phùhợp. 

Chưa rõ Viêm gan, chức năng gan bất Tìm, Ítgặp Ngất, hạ huyết áp, nhịp tim + Carbamazepin: Sử dụng đồng thời carbamazepin và hydroclorothiazid liên 
tân suất hường. nhanh, phù. quan bd nguy coha nat huyết Niệm chiin . tin feo £51 aién giải khi sử 

i i ứ lì Hệ thần kinh. Thường gq Chóng mặt. lung đồng thời. Nếu có thé, nên sử dụng thuốc lợi tiểu nhóm khác. 
hệ lung sinh san và htodp Rei lean tuốn th dục, dục thay einan’an 7 99% The 3 _ khiđứng dã + Các tương tác khác: Tác dụng tăng đường huyết của các beta-blocker và 

. gặp long mat Khi đứng day. diazoxid có thể tăng bởi thiazid. Các thuốc kháng cholinergic (như atropin, 
~Thôngtin tác dụng không mong muốn các thành phần riêng lẻ: Chưa rõ Nhức đầu. beperiden) có thể làm tăng sinh khả dụng của thuốc lợi tiểu thiazid bằng cách 

tẩn suất giam nhu iSong daday Tôi và tốc độ lạm rỗng da dày Thiazid co thé lam tang 
Các cơ quan Tan suất (*) | Các phản ứng không mong muốn — tác dụng không mong muốn gây ra bởi amantadin. Thiazid có thể làm giảm sự 

hà | mất ( i] P 9 9 gmu Thính giác. khi Utai. bài tiết qua thận của các thuốc gây độc tế bao (như cyclophosphamid, 
*Tác dụng không mong muốn được báo cáo khi dùng irbesartan rléng = meth t) và tăng tác dụng ức chế tủy của chúng. 
lẽ. Hô hấp, ngực và Chưarõ _ | Ho. CẨN LÀMGÌ KHI MỘT LẦN QUÊN KHÔNG DÙNG THUỐC? 
Cécrélloanchung. | ftøặp |Đaungực. trung thất. tấn suất 7 Điệu ;quan trong a ban phải uống thuốc đúng liều dùng nhưbắc sida chi dinh. 

7 ¬ Dạ dày- ruột, Thườn, Buồn nôn/nôn. u bạn quên uống một liều dùng, hãy uống ngay khi nhớ ra. Nếu thời gian 
nh hịng không mong muốn khi dùng hy a dày: ruột i ggäP gần với lần dùng thuốc tiếp theo, bỏ qua liều đã quên và hãy dùng liều tiếp 
riêng! t gặp Tiêu chảy. theo vào thời gian thường | Khong dùng liều gấp đôi để bù vào liều đã quên. 
Các kết quả xétnghiệm. |  Chưarõ _ | Mất cân bằng điện giải (bao gồm hạ Chưa rõ — | Khótiêu,loạnvigiác. CAN BẢO QUANTHUOC NÀY NHƯ THẾNÀO? 

tần suất kali huyét vết dã by huyết, ting tân suất Bảo quân hước nei khô, nhiệt độ dưới BA trai anh ing. Aue 
acid uric huyết, đái tháo đường, tăng Ani Thutn Điiểubấtthường. NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHUNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU? 
đường huyết, tăng cholesterol và Thận và tiết niệu. ggấp | Bite 9 Triệu chứng và biểu hiện khí sử dụng thuốc quáliều: 
triglycerid. Chưa rõ Chic nang thận suy giảm bao gồm - Những biểu hiện có thể được nghĩ là do quá liều irbesartan là hạ huyết áp và 

Tìm. Chuaré | Réiloannhiptim. tân suất | trường hợp suy than đơn độc ở tim đập nhanh, nhiptim chậm cũng có thể xây ra. 
TT những bệnh nhân có nguy cơ. - Quá liều hydroclorothiazid biểu hiện bằng mất chất điện giải kali 

đến suất huyết, giảm clorua huyết, giảm natri huyết do sựbài n = — luyết, giảm clorua huyết, giảm natri huyết) và sự mất nước do sự bài niệu quá 
He Ni máu và miễn Chua it Thiếu mau bất sản, suy tủy xương, co one khớp và Ít gặp Phù tứchỉ. mức. Các dấu hiệu và triệu chứng thường gặp nhất của quá liều là buồn nôn và 

ich. insudt [giận bach chu/mét bach cầu hat, mélién Chuaré | Daukhép,dauco. ngủ ga. Ha kalihuyết có thé dẫn đến co rút cơ và/hoặc làm nặng hơn loạn nhịp 
giảm tiểu cầu ug ach cau, tan suất tim néu kết hợp việc dùng các glycosid digitalis hoặc các thuốc chống loạn 

- Chuyển hóa và dinh Chưa rõ Tang kali huyết. nhịp nào đó. 
Hệ thần kinh. chua P] chóng mặt, dị cảm, choáng váng, Soe tân suất k vết CAN Pal LAM] KHI DUNGTHUGC QUA LIEU KHUYẾN CÁO? 

in su nchồn. Cách xửtrí quá liều: 
Thị giác Nhìn mờ tạm thời, chứng thấy sắc Mạch máu. ktgặp Mặt dé bừng. - Nếu bạn hay bất kỳ ai khác (như trẻ em) uống quá nhiều viên thuốc, hãy gặp 

Mã Vang, cin th cp va ng nhấn Ấp eSieoncung _| Thuong ade | Metmdi Petra lêucảnxemset deni hing qua lieu của nhiễu oi thuốc tương góc đóng cấp thu phat. Hệmiễn dịch. Chưarõ | Các trường hợp phản ứng quá t l n 7 ệ ịch. b tác thuốc và dược động học bất thường ởngười bệnh. 
Hehép, ngực và trung Quan Suy no hap (bao gồm viêm phối và tân suất man bờ phù mạch, phát ban, - Không có thông tin cụ thể về điều trị khi sử dụng quá liều Co-Dovel 

- phủ phi). noime day. 300 mg/12,5 mg. Bệnh nhân nên được giám sát chặt chẽ, nên điều trị triệu 
Dạ dày -ruột. Chưa rõ _ | Viêm tụy, chán ăn, tiêu chảy, táo bón, Gan- mat. Ítgặp Vàng da. chứng và nâng đỡ. Dé nghị xử trí bao gồm gây nôn và/hoặc rửa dạ dày. Than 

tần suất _ | kích ứng da day, viém tuyến nước bọt, Chưa rõ Viêm gan, chức năng gan bất hoạt có thể được sử dụng trong điều trị quá liều. Các chất điện giải và creatinin 
mất cảm giác ngon miệng. tin sudt | thường | huyết thanh nên được theo dõi thường xuyên. Nếu hạ huyết áp xảy ra, bệnh 

Thận và tiết niệu. Chưarõ | Viêm thận kẽ, rối loạn chức năng - - nhân nên được đặt dtu thé nằm ngửa, nhanh chóng bù nước va điện giải. 
tẩn suất _ | thận. eens sinh san va Ítgặp bờ loan chic nang tinh dục thay - Irbesartan không loại fr bởi sự thẩm tách máu. Mức độ thải trừ 

uyến vú, i ham muén tinh duc, hy lorothiazid bởi sự th: h thì kh: , Davàmô dưới da. Chưarõ _ | Phản ứng phản vệ,hoại tửthượng bì - — NHỮNGĐIỀU CN HH NIRỌNG KHODNGTHUỐCNÀY: 
tân suất | nhiém độc, viêm mạchhoaitử(viêm “Thông tin tác dụng không mong muốn các thành phẩn riêng lẻ: - Bệnh nhân giãm thé tích - Hạ huyết 4p: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg hiếm khi 

phản ứng giống lupus bạn i dal, cfc Các cơ quan | Tan suất (*) | Các phản ứng không mong muốn gay hạ huyết Tết an Nang nhan tang huyée ap khong 1s yeurs guy 
H h y ic của hạ huyết áp. Hạ huyết áp triệu chứng c‹ sẽ xây ra ở những 

sự tal phat cla pent lupus ban do ở * Tác dụng không mong muốn được báo cáo khi dùng irbesartan riêng bệnh nhận giảm thể tích và/hoặc giảm natri do điều trị thuốc lợi tiểu mạnh, 
an aye im với ánh sang, phát ban, lẻ. chế độăn hạn chế muối, tiêu chảy hoặc nôn mua. Các tình trạng này phải được 

CSREES = Ï mye n zx Các rối loan chung. | Ít gặp [ Đaungực. kim trịtrước khibát đầu ang Co-Dovel 300 mg/1 25 mg. hạ huyết 
- ucơ,chuộtrúi pm se : ng M in - Tan mach m: in; Tang nguy cơ ha hu: 
liên kết. tân suất *Tác dụng không mong muốn được báo cáo khi dùng hydrodorothiazid áp nặng và suy thận khi bệnh nhân bị hẹp động mạch thận hai bên hoặc hẹp 
Mạch máu. Chưarõ | Hahuyếtáptưthế. riêng lẻ. động mạch thận của một thận duy nhất được điều trị bằng thuốc ức chế men yếtáp ã 2 tân suất | ` Các kết quả xétnghiệm. | Chưarõ _ | Mất cân bằng điện giải (bao gồm hạ chuyển angiotensin hoặc các chất đối kháng thụ thể angiotensin-ll. Các tác 
Các rối loạn chung Chưarõ | Sốt tấn suất | kali huyết và hạ natri huyết), tăng dụng này tuy không được ghi nhận với Co-Dovel 300 mg/12,5 mg, nên dự báo 

l 7 tân suất acid uric huyết, đái tháo đường, tăng được tác dụng tương tự có thể sẽ xảy ra. 
đường huyết, tăng cholesterol và -Šuy thân và ghép thân: Khi Co-Dovel 300 mg/12,5 mg dugc sit dung énhing 

Gan- mật. Chưa rõ | Vàng da(vàng da ứmậttrong gan). triglycerid. bệnh nhân suy thận, khuyến cáo theo dõi định kỳ néng độ kali, creatinin và 
tân suất Tim. Chưarõ_ | Rốiloạnnhjptim. acid uric huyết thanh. Không có kinh nghiệm liên quan đến việc dùng 

Tâm thần Chưarõ_ | Trắmcảm,rốiloạngiấcngũ tần suất Co-Dovel 300 mg/12,5 mg ở bệnh nhân cấy ghép thận gần đây. Co-Dovel 

l tần suất " l Hệ tạo máu và miễn | Chưarõ  |Thiếu máu bất sản, suy tủy xươn: 300 mg/12,5 mg không nên được sử dụng ở bệnh nhân suy thân nặng (độ dịch tấn suất |giảm bạch cẩu/mất ech VÊY| hat, thanh thai creatinin < 30 ml/phut). Tăng uré huyết liên quan lợi tiểu thiazid có 
(9 Tần suất tác dụng không mong muốn được định nghĩa nhưsau: Rấtthường l thiếu máu tan máu, giảm bạch cầu, thé Xây ra & ning bénh nhan suy than. Không ra điệu chin liéu é benh 
gap (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), it gặp (1/1000 < ADR < giảm tiểu cầu. . meee lận có độ thanh thải creatinin > 30 ml/phút. Tuy nhiên, phối hợp 

1/100), hiếm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất hiếm gặp (ADR < 1/1000), - 7 n liều cố định này nên được dùng thận trọng ở những bệnh nhân suy thận nhẹ 
Hậthần kinh. Chưa rõ | Chóng mặt, dị cảm, choáng váng, đến trung bình (độ thanh thải creatinin > 30ml/phútnhưng < 60 mÏ/phút). chưa rõtần suất (không được ước tính từ dữ liệu có sẵn). ệ l4 

QUÁLIỀUVÀ CÁCH XỨ HE. tấn suất | bồnchồn. - hong be kép hệ fenin-anatotensin-aldosteron (RAAS}: Có bang chứng cho 
Triệu chứng và biểu hiên khisử dụng thuốc quá liều: igiắc. Nhìn mờ tạm thời, chứng thấy sắc thay việc sử dụng đồng thời các thuốc ức chế ACE, chen thụ thể angiotensin-Il 

“Những biếu hiện có thế được ght do quá lê roesartanlà hạ huyếtáp và Thgác vàng, cận thị cấp và tăng nhãn áp | | _ hoắcaliskirenlàm tăng nguy coha huyét ép, téng kali huyết va suy giám chức 
tim đập nhanh, nhiptim chậm cũng có thể xảy ra. góc đóng cấp thứphát. Aa kết hợp rác thuốc, ch ae rong be Thế anglotenal jquavige 
- Quá liều hydroclorothiazid biểu hiện bằng mất chất điện giải (giảm kali Hô hấp, ngực và trun, Chưa rõ | Suy hô hấp (bao gồm viêm phổi và i N háo nh ân toà. 
huyết, giám clorua huyết, giảm natri huyết) và sự mất nước do sự bài niệu quá thất. P.ngự 9 tấn suất phù phon. 8 P Khu) khong cue gqhuyến cáp Nếu yeu phép phong p kép a hoan toan 
mic. Cac dấu hiệu và triệu chứng thường gặp nhất của quá liều là buồn nôn và = 7 n thiết, cần có sự giám sat cũa bác sĩ chuyên khoa va phải theo dõi chặt c * y r = h Dạdày- ruột. Chưa rõ _ | Viêm tụy, chán ăn, tiêu chây, táo bón, thường xuyên chức năng thận, điện giải và huyết áp. Thuốc ức chế ACE và 
hy 00a) uy có thé ng goi hoặc rác thuác chống lon y tấn suất - |kích ting da day, viem tuyến nướcbọt, | | chẹnthụthểanglotensin-likhông nên dùng déng thot ởnhững bệnh nhân có 
nhịpnàođó, .e.aeeeg .. metcimlécngon meng, "aaah Nên sử dụng tip hiazid ở những bệnh nhân bị hoặ Cáchxữtrí quá liều: Thận và tiết niệu. Chưarõ  |Viêm thận kẽ, rối loạn chức năng T lan: Nên sử dụng thận trọng thiazid ở những bệnh nhân bị suy gan hoặc 
h Không có thông tin cụ thể về điều trị khi sử dụng quá liều Co-Dovel anva HeLnlệu, tân suất | thân. bệnh gan tiến triển, vì sự thay đổi nhỏ trong cân bằng nước và điện giải có thể 

300 mg/12,5 mg. Bệnh nhân nên được giám sát chặt chẽ, nên điều trị triệu Davàmô dưới da Chưa rõ | Phản ứng phan vệ,hoại tửthượng bì bày đấy hon ne gay. eng có kinh nghiệm lâm sàng với Co-Dovel 
chứng và nâng đỡ. Đề nghị xử trí bao gồm gây nôn và/hoặc rửa dạ dày. Than ` tén suất _ | nhiễm độc, viên mạch hoại tử (viêm Hen vn đông enfin và vant ole cơ tim phì dal tác nghẽn: Nhưcác thuốc 
hoạt có thể được sử dụng trong điều trị quá liều. Các chất điện giải và creatinin mạch, viêm mạch máu dưới da), các lên mạch khác thân trạng đặc biệt được chỉđịnh ởnhững bệnh nhân bị hs 
huyết thanh nên được theo dõi thường xuyên. Nếu hạ huyết áp xảy ra, bệnh phan ứng giống lupus ban dé ở da, g nđông he than rong colt ies h HH niicog ben ihe inbinep 
nhân nên được đặt ởtưthế nằm ngửa,nhanh chóng bù nước và điện giải. sự tái phat của bệnh lupus ban đỗ ở ven động tai qd ithogcvan| Bê h onc enh co xử) ae al tiên chị ấp thườ 
- Irbesartan không loại trừ bởi sự thẩm tách máu. Mức độ thải trừ da, nhạy cảm với ánh sáng, phát ban, cương adosteron ten phạt, ra ent nhận cưỡng aldosteron tiên phải “he 
hydroclorothiazid bởi sự thẩm tach mầu thì không rõ. nổimày đay. , " không đáp ứng với các thuốc hạ huyết áp tác động thông qua sự ức chế hệ 
ĐIỀU KIỆNBẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C,tránh ánh sáng. 5 = renin-angiotensin. Do đó, không nên stidung Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. 
HAN DUNG CỦA THUỐC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất Cơ xương khớp và mô | Chưarõ | Yéuco, chudtnit. -Tac dụng nội tiếtvà chuyển hóa:Điều trị với thiazid có thể lam giảm dung nap 

4 * Vy . liên kết. tần suất glucose.Ở những bệnh nhân đái tháo đường, có thể cần điều chỉnh liều lượng 
cơsở _— SỐ PHÁN XUẤT HAP KHẨU YTẾDoMEsco Mạch máu. €hưurõ,- |Hạhuyếtáptuthế Insulin hoặc thuốc hạ đường huyết đường uống, Đái tháo đường tiểm ẩn có 

ở in suất iễu hiện trong khi điều trị iazid. 
Dia chỉ: Số 66, Quốc lộ 30, Phường Mỹ Phú, Thành phố Cao Lãnh, zal 5 F2 Tăng nồng độ cholesterol và triglycerid liên quan với điều trị bằng thuốc lợi 
Tỉnh Đồng Tháp. Cácrổiloanchung. | Chuaré | Sot tiểu thiazid, tuy nhiên ở liều 12,5 mg chứa trong Co-Dovel 300 mg/12,5 mg, 

powco Điện thoai:0277.3851950 tác dụng này là không có hoặc rấtit. ee 
NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỔI, CẬP NHẬT LAI NỘI DUNG HƯỚNG DAN SỬ Gan - mật. Chưa rõ | Vàng da(vàng da ứmậttrong gan). Tang acid uric huyết có thể xảy ra hoặc bệnh gút có thể trầm trọng hơn ở một 
DỤNGTHUỐC:22/02/2018. ˆ TÔ Tế tần suất số bệnh nhân được điều trị bằng thiazid. 

- : Nhu bất kỳ bệnh nhân được điều trị bằng thuốc lợi 
tiểu, xác định định kỳ các chất điện giải trong huyết thanh nên được thực hiện 
ỡcác khoảng thời gian thích hợp. 
Thiazid bao gồm hydroclorothiazid, có thể gây ra sự mất cân bằng dịch hoặc 
chất điện giải (ha kali huyết, hạ natri huyết và nhiễm kiềm hạ clorid huyết). 
Dấu hiệu cảnh báo sự mất cân bằng dịch hoặc điện giải là khô miệng, khát 
nước, suy nhược, hôn mê, buồn ngủ, bổn chén, dau cơ hoặc chuột rút, mệt 
mỗi cơ bắp, hạ huyết áp, thiểu niéu, tim đập nhanh, rối loạn tiêu hóa như buồn 
nôn hoặc nôn. 
Mặc dù ha kali huyết có thể tiến triển khi sử dụng các thuốc lợi tiểu thiazid, 
điều trị đồng thời với irbesartan có thể làm giảm ha kali huyết do lợi tiểu gây 
ra. Nguy cơ hạ kali huyết cao nhất là ở bệnh nhân xơ gan, bệnh nhân tăng bài 
niệu nhanh, bệnh nhân không bù đủ các chất điện giải và bệnh nhân được 
điều trị đồng thời với corticosteroid hoặc ACTH. Ngược lại, do thành phần 
irbesartan của Co-Dovel 300 mg/12,5 mg, tăng kali huyết có thể xảy ra, đặc 
biệt là sự hiện diện của suy than và/hoặc suy tim và bệnh đái tháo đường. 
Khuyến cáo theo dõi xin kali huyết ở nhiing bệnh nhẫn có nguy co. Thu 
lợi tiểu tiết kiệm kall, bổ sung kall hoặc chế phẩm muối thay thé chứa kall nên 
được sử dụng thận trọng với Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. 
Không có bằng chứng cho thấy irbesartan sẽ làm giảm hoặc ngăn chặn hạ 
natrl huyết gây ra bởi lợi tiểu, Thiếu hụt clorldl thường nhẹ và thường không 
cân điều trị. 
Thiazid có thể làm giảm thải trừ calci niệu và gây tăng nhẹ và liên tục calci 
huyết mà không có các rối loạn của sự chuyển hóa calci. Tăng calci huyết đáng 
kế có thể là bang chứng của cường cận giáp tiềm ẩn. Nên ngưng thiazid trước 
khi làm xétnghiệm chức năng tuyến cận giáp. 
Thiazid có thé làm tăng sự bài tiết magnes! qua nước tiểu, có thể dẫn đến hạ 
magnssi huyết. 
-Lithi: Kết hợp lithi và Co-Dovel 300 mg/12,5 mg không được khuyến cáo. 
- Xét nghiệm chống doping: Thành phần hydroclorothiazid trong thuốc này 
có thể gây kết quả phân tích dương tínhtrongxétnghiệm chống doping. 
~ Chung: Ở những bệnh nhân có trương lực mạch máu và chức năng thận phy 
thuộc chủ yếu vào các hoạt động của hệ renin-angiotensin-aldosteron (như 
bệnh nhân bị suytÌm sung huyết nặng hoặc bệnh thận tiém ẩn, bao gồm hep 
động mạch thận), điều trị bằng thuốc ức chế men chuyển angiotensin hoặc 
thuốc đối kháng thụ thểangiotensin-ll ảnh hưởng đến hệthống họ liệt quan 
với hạ huyết áp cấp, tăng urê huyết, thiểu niệu hoặc suy thận cấp hiểm gặp. 
Như với bất kỳ thuốc chống tăng huyết áp nào, hạ huyết áp quá mức ở những 
bệnh nhân có bệnh tim thiếu máu cục bộ hoặc bệnh tím mạch thiếu máu cục 
bộ có thể dẫn đến nhồi máu cơtim hoặc đột duy, 
Phản ứng quá mẫn với hydroclorothiazid có thể xảy ra ở những bệnh nhân có 
hoặc không có tiền sử dị ứng hoặc hen phế quản, nhưng nhiều khả năng xây 
raởnhững bệnh nhân có tiền sửnhư vậy. 
Sử dụng các thuốc lợi tiểu thiazid làm trầm trọng hoặc kích hoạt bệnh lupus 
ban đỏ hệthống đã được báo cáo. 
Các trường hợp phản ứng nhạy cảm với ánh sáng đã được báo cáo với thuốc 
lợi tiểu thiazid. Nếu phan ứng nhạy cảm với ánh sáng xảy ra trong khi điều tri, 
nên ngừng điều trị. Nếu cần thiết phải uống lại thuốc lợi tiểu, khuyến cáo bảo 
vệ vùng cơthể tiếp xúc với ánh nắng mặt trời hoặc tia UVA nhân tạo. 
- Can thị cấp và tăng nhãn áp góc đóng cấp tinh thứ phát: Thuốc sulfonamid 
hoặc các dan xuất sulfonamid có thé gay ra một phan ứng đặc ứng, dẫn đến 
cận thị tạm thời và tăng nhãn áp góc đóng cấp. Trong khi hydroclorothiazid là 
một sulfonamid, chỉ các trường hợp riêng lẻ của tăng nhãn áp góc đóng cấp 
đã được báo cáo cho đến nay với hydroclorothiazid. Các triệu chứng bao gồm 
khởi phát cấp tính giảm thị lực hoặc đau mắt và thường xây ra trong vòng vài 
giờ đến vài tuần bat đầu dùng thuốc. Nếu không điều trị tăng nhắn áp góc 
đóng cấp có thể dẫn đến mất thị lực vĩnh viễn. Việc điều trị chủ yếu là ngưng 
dùng thuốc càng nhanh càng tốt. Phương pháp điều trị y tế hoặc phẫu thuật 
ngay có thé cần được xem xét nếu nhãn áp van không kiếm soát được. Các yếu 
tổ nguy cơ tiến triển bệnh tăng nhãn áp góc đóng cấp có thể gồm tiền sử dị 
ứng với sulfonamid hoặc penicillin. 
- Lactose: Thuốc này có chứa lactose, Những bệnh nhân có vấn dé di truyền 
hiểm gặp về không dung nạp galactose, thiểu Lapp lactase hoặc kém hấp thu 
glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 
- Thuốc có chứa tá dược màu Tartrazin lake, Mau Ponceau 4R lake, có thể gay 
các phản ứng dị ứng. 
Phụ nữ có thai và cho con bú: 
Thông báo với bác sĩ nếu bạn đang mang thai hay cho con bú. 
*Thời kỳ mang thai: 
- Các thuốc đổi kháng thy thể angiotensin-lI (AIIRA): Không nên dùng các 
thuốc đối kháng thụ thé angiotensin-lltrong ba tháng đầu của thai kỳ. Chống 
chỉ định dùng các thuốc đối kháng thụ thể anglotensin-ll trong ba tháng giữa 
và batháng cuối củathai kỳ. 
Các bằng chứng dịch tễ học về nguy cơ gây quái thai sau khi dùng thuốc ức 

chế ACE trong ba tháng đầu của thai kỳ vẫn chưa có kết luận. Tuy nhiên, sự 
tăng nhỏ trong nguy cơ không thể loại trừ. Mặc dù không có dữ liệu dịch tế có 
kiểm soát đối với nguy cơ của các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin-lI 
(AIIRA), những nguy cơ tương tự cũng có thể xảy ra đối với nhóm thuốc này. 
Trừ khi tiếp tục điều trị bằng AlIRA được col là cần thiết, bệnh nhân có kế 
hoạch mang thai nên được thay đổi sang phương pháp điều trị chống tăng 
huyết áp khác an toàn trong thời kỳ mang thai. Khi đã phát hiện có thai, phải 
ngưng điều tri bằng các AIIRA ngay lập tức và nếu cần thiết, nên bắt đầu 
phương pháp điều trị thay thé. 

Sử dụng AIIRA trong ba tháng giữa và ba tháng cuối thai kỳ được biết là gây 
ra độc tính thai nhỉ (giảm chức năng thận, ít nước ối, chậm cốt hóa sọ) và độc 
tính ở trẻ sơ sinh (suy thận, hạ huyết áp, tăng kali huyết). 
Nếu đã dùng các thuốc AIIRA từ ba tháng giữa của thai kỳ, nên siêu âm kiểm 

tra chức năng thận và sọ. 
Trẻ sơ sinh có mẹ dùng các thuốc AIIRA cần được quan sát chặt chẽ vì hạ huyết 
ấp. 
- Hydroclorothiazid: Có ít kinh nghiệm dùng hydroclorothiazid trong thời kỳ 
mang thai, đặc biệt là trong ba tháng đầu. Các nghiên cứu trên động vật 
không đầy đủ. Hydroclorothiazid đi qua nhau thai. Dựa trên cơ chế tác động 
về mat dược lý của hydroclorothiazid, dùng hydroclorothiazid trong ba thang 
giữa và ba thang cuối của thai kỳ có thé gây hại sự truyền dịch giữa nhau thai 
và bào thai, có thể gây ra những ảnh hưởng trên bào thai và trẻ sơ sinh như 
vàng da,rối loạn cân bằng điện giải và giảm tiểu cầu. 
Không nên dùng hydroclorothiazid điều trị phù trong thai kỳ, tang huyết áp 
trong thai kỳ hoặc tiền sản giật do nguy cơ làm giảm thể tích huyết tương và 
tình trạng giảm tưới máu nhau thai, mà không có tác dụng có lợi trong quá 
trình điểu trị. 
Không nên dùng hydroclorothiazid cho tăng huyết áp khi mang thai trừ 
những trường hợp hiếm mà không có cách điều trị khác. 
VỊ Co-Dovel 300 mg/12,5 mg chứa hydroclorothiazid nên không được khuyến 
cáo dùng trong ba tháng đầu của thai ky. Cần chuyển sang phương pháp điều 
trịthay thế phù hợptrước khi mang thai. 
*Thời kỳ cho con bú: 
- Các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin-ll: Vi không có thông tin về việc sử 
dụng Co-Dovel 300 mg/12,5 mg trong thời gian cho con bú, không khuyến 
cáo dùng Co-Dovel 300 mg/12,5 mg và thích hợp hơn nên dùng các điều trị 
thay thế đã được thiết lập tốt hơn trong thời kỳ cho con bú, đặc biệt trong khi 
cho trẻ sơsinh hoặc trẻ non tháng bú sữa mẹ. 
Không biết liệu irbesartan hoặc chất chuyển hóa của nó có bài tiết trong sữa 
mẹhay không. 
Dữ liệu dược lực học/ độc tinh sẵn có ở chuột đã cho thấy irbesartan va các 
chất chuyển hóa của nó bài tiết trong sữa. 
- Hydroclorothiazid; Hydroclorothiazid được bài tiết trong sữa mẹ với lượng 
nhỏ. Dùng thiazid với liều cao gây lợi tiểu mạnh có thể ức chế tạo sữa, Việc sử 
dụng Co-Dovel 300 mg/12,5 mg trong khi cho con bú không được khuyến 
cáo. Nếu Co-Dovel 300 mg/12,5 mg được sử dụng trong thời gian cho con bú, 
nên dùng liều càng thấp càng tốt, 
Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (người vận hành máy móc, đang 
lái tàu xe, người làm việc trên cao và các trường hợp khác): 
Than trọng dùng thuốc khi lái xe hoặc vận hành máy móc, người làm việc trên 
cao và các trường hợp khác (cần chú ý là thỉnh thoảng chóng mặt hoặc mệt lả 
có thểxây ra trong thời gian điều trị tăng huyết 4p). 
KHINÀO CẦN THAMVẤN BÁCSÏHOẶCDƯỢC SỈ? 
Tờ hướng dẫn sử dụng nêu tóm tắt các thông tin quan trọng của thuốc. 
Nếu cần thêm théngtin, xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ. 
HAN DUNG CUA THUỐC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
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