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NHÃN VỈ GLANTA HCT7 20/12.5 
Kích thước: (Vi 10 viên) 
Dài: 112mm 

Rộng: 45mm 

Glantẩmcrz ` 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED Olmesartan medoxomil 20mg 20/ 12 5 
GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd Hydrochlorothlazide 12 5 mg " 

Glanta icTz 
Olmesartan medoxormil 20 mg CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED 
Hydreclorothiazid 12.5 mạ 20/ 12.5 GLOMEP PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd 

Glanta CT2 Ú hư | 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED Olmesartan medoxomil 20 mạ 20/12.5 
GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd Hydrochlorothiazide 12 5 mạ " 
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NHÃN HỘP GLANTÄ HCT7 20/12.5 
Kích thước: (Hộp 3 vỉ x 10 viên) 
Dài: 117mm 

Rộng: 50mm 

(a0: 25mm 

Olmesartan medoxomil 20 mg 

Hydrochlorothiazide 12.5 mg 
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COMPOSITION: Each film coated tablet contalns 
Ì 

STORAGE: 5tore at the temperature not more than 30%, Ín ä 

| Olmesartan medoxomil = .30mg _ dryplaee,protectfrom light 
Hyđrochlorothiazide. - =-= 111... `4 

Exciplents q.s. 1 tablet. 

INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS  Manufactured by: 

ANDOTHER INFORMATION: Please refer to thế packade ÍnserL 'GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd 

KEEP QUT 0F REACH Of CHILDREN. 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore 
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. Industral Park, Thuan An, Binh Duong. 
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Ñ, Olmesartan medoxomil 20 mq Đo 

Hydroclorothiazid 12,5 mg S44 
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XS N Hộp 3 vỉ x TŨ viễn nén bao phim - 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa BẢO QUÁN: 5 
Oimesartan medoxornil 30mg Đểnơi khẻ ráo tránh ánh sảng, 
Hydroclorothiazid 125mg  nhiệtđộ không quá 30%. 
Tá dược vừa đủ † viền SØK/ Reg No. | t 

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH ĐÙNG, CHỐNG CHÍ ĐỊNH VÀ và 
CÁC THÔNG TỊN KHÁC VỀ SẢN PHẨM: Xin đọc tờ hưởng dẫn sử dụng — Sản xuất bởi ` 
ĐỂ XA TẮM TAY CỦA TRẺ EM. CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED ` 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 35 Đại Lộ TưDo, KCNViệt Nam-Singapore, Thuận An, Bình (ương, / 
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NHÃN HỘP GLANTA HCT7 20/12.5 
Kích thước: (Hộp 5 vỉ x 10 viên) 
Bài: 117mm 

Rộng 50mm ; Ẵ 

(ao: 35mm ˆ \ 
Rx Prescription only 

Olmesartan medoxomil 20 mg 

Hydrochlorothiazide12.5 mg § 
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| Gian ta HC T27 COMPOSITION: Each fñÌm coated tablet contains 
Olmesartan medoxomii| = = 20 mg 
Hydrochlorothiazide............................... : -——— 12.5 mg 

20/12.5 Excipients qs. I tablet 
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS 

| AND OTHER INFORMATION: Please rafer to the package insert. 
Manufactured by: KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd READ CAREFULLY THE LEAFLLET BEFORE USE. 
35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry 

| Industrlal Park, Thuan An, Binh Duong place, protect from lìght. 
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THÀNH PHÁN: Mỗi viên nén bao phim chứa 
l Olmesartan medoxomi..... — 

Hydfockorothilald.—..........c.—..-.—-—————l\ 
| Tả dược vừa đủ 1 viên. 

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DŨNG, CHỐNG CHÍ ĐỊ 

Sản xuất bởi: ĐỂ XÃ TẮM TAY CỦA TRẺ EM. 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore, BẢO QUẢN: Để nơi khỏ ráo, tránh ánh sáng. nhiệt độ khônd| quá 30C 
Thuận An, Bình Dương. SĐK/ Reg No.: 
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NHÃN HỘP GLANTA HCT7 20/12.5 
Kích thước: (Hộp 10 vỉ x 10 viên) 
Bài: 117mm 

Rộng: 60mm 

(ao: 50mm Prescription only Ũ 

+ 

Olmesartan medoxomil 20 mg 

Hydrochlorothiazidle12.5 mg Ea 
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câ» Box oí TÔ Blisters of. TŨ film coatecl tablets „#8 

TƯƠNG Glanta cTz 
COMPOSITION: Each ñÌm coated tablet contains STORAGE: Store at the termperature not more 
Olmesartan medoxomil..... -20mg_ than 30C, in a dry place, protect from light 
Hydrochlorothiazide.... „12.5 mg 
Excipients q.s. 1 tablet. 
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, 
CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION: Manufactured by 
Please refer ta the package insert GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore 
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. Industrial Park, Thuan An, Binh Duong. 
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THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa BẢO QUÂN: Để nơi khỏ ráo, tránh ánh sáng, 

Tá dược vừa đủ 1 viên. 

Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. CÔNG TY TNHH DƯ: 

đ@ Glanta ncTz Ị 

Olmesartan medoxomil nhiệt độ không quá 30°C. ư” 
SĐK/ Reg No: 

CHÍ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHÍ 

ĐỂ XÃ TẮM TAY CỦA TRẺ EM. 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt WaM; 

0z — ÌÌMWMÍ 
Hydroclorothiazid........ 

ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC VỀ SẢN PHẨM: Sản xuất bởi: 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. Thuận Án, Bình Dương. 
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ỚNG DÁN SỨ DỤNG THUÔC CHO BỆNH NHÂN 

bứ¿cFêñ'sản phẩm 
: ACLOMED cội : kề đixế "- 

_ lến geherÏi oặc tên chung quôc tê: Olmesartan medoxomil và Hydroclorothiazid 

sŠŸ“Tên biệLấược: GLANTA? HCTZ 

Thuốc bán theo đơn. 
Để xa tầm tay của (rẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ. 
Thông báo ngay cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

.~ ID PI-EIEE) 

2- Thành phần của thuốc 

Hoạt chất: 

GLANTA” HCTZ 20/12.5: Olmesartan medoxomil 20 mg 
Hydroclorothiazid 12,5 mg 

GLANTA” HCTZ 40/12.5: Olmesartan medoxomil 40 mg 

Hydroclorothiazid 12,5 mg 

Tá dược: Cellulose vi tỉnh thể 101, Tỉnh bột ngô, Crospovidon, Low — substituted hydroxypropyl 

cellulose (L-HPC), Magnesi stearat, Vivacoat white, Sắt oxyd đỏ, Sắt oxyd vàng. 

3- Mô tả sản phẩm 

GLANTA HCTZ 20/12.5 có dạng viên nén bao phim dùng để uống. Viên nén bao phim tròn, Š 

màu vàng cam, một mặt có khắc số 20, một mặt có khắc chữ GLM. 

GLANTA® HCTZ 40/12.5 có dạng viên nén bao phim dùng để uống. Viên nén bao phim dài, 

màu vàng cam, mặt có khắc chữ GLM, một mặt trơn. 

4- Quy cách đóng gói 

-_ Hộp 3 vỉ nhôm/nhôm x 10 viên nén bao phim. 

-_ Hộp 5 vỉ nhôm/nhôm x 10 viên nén bao phim. 
-_ Hộp 10 vỉ nhôm/nhôm x 10 viên nén bao phim. Ị 

5- Thuốc dùng cho bệnh gì? | 
GLANTA? HCTZ được dùng trong điều trị tăng huyết áp. Phối hợp này không được dùng trong 
điều trị khởi đầu. 
6- Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 

Liều dùng: 

Người lớn(> 18 tuổi): uỗng 1 viên, ngày 1 lần. 
Nếu huyết áp đã được kiểm soát thích hợp với liệu pháp đơn trị liệ 
hydroelorothiazid, có thể chuyền qua sử dụng dạng phối hợp olmesartan và hýdŸö 

Ở những bệnh nhân đã dùng olmesartan hoặc hydroclorothiazid, liều dùng bắt đầu của dạng phối 

hợp này là GLANTA” HCTZ 20/12.5, ngày 1 lần. 

Tăng liều olmesartan medoxomil 40 mg và hydroclorothiazid 25 mg, ngày 1 lần để kiểm soát 

huyết áp nếu cần. F 

Điều chỉnh liều GLANTA® HCTZ theo đáp ứng của bệnh nhân sau 2 — 4 tuần so với liều dùng ở 
thời điểm hiện tại. 

Người lớn tuổi (> 65 tuổi): Không cần điều chỉnh liều. 
Không khuyến cáo sử dụng cho bệnh nhân độ tuôi dưới 18 tuổi. 
Bệnh nhân suy gan, suy thận (độ thanh thải creatinine > 30 ml/phút):Không cần điều chỉnh liều. 

Cách dùng: 
đ® ˆ £ z H 
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Uống thuốc không cùng với bữa ăn. 

7- Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Quá mẫn cảm với Olmesartan, các thiazid, dẫn chất của sulfonamid hoặc với bất kỳ thành phần 
nào của chế phẩm. 

Suy gan, suy thận nặng. 

Phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú. 

Dùng phối hợp Olmesartan với các thuốc ức chế renin trực tiếp ở bệnh nhân đái tháo đường, 
bệnh nhân suy giảm chức năng thận. 

Bệnh gút, tăng acid uric huyết, tăng calci huyết, vô niệu, bệnh addison. 

8- Tác dụng không mong muốn 

Tác dụng không mong muốn liên quan đến Olmesartan 

Tác dụng không mong muốn thường xảy ra do Olmesartan gồm chóng mặt, đau lưng, viêm phế 

quản, tiêu chảy, nhức đầu, huyết niệu, tăng đường huyết, tăng triglycerid huyết, triệu chứng 

giống cúm, viêm họng, viêm mũi, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hấp trên. 

Các tác dụng ngoại ý khác do thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II gồm rối loạn hô hấp, đau 

lưng, rối loạn tiêu hóa, mệt mỏi, và giảm bạch cầu trung tính. 

Tác dụng không mong muốn liên quan đến Hydroclorothiazid 

Thường gặp (ADR > 1/100): Mệt mỏi, hoa mắt, chóng mặt, đau đầu, giảm kali huyết, tăng acid 
uric huyết, tăng glucose huyết, tăng lipid huyết (ở liều cao). . 

Í gặp (1⁄1000 < ADR < 1/100): Hạ huyết áp tư thể, loạn nhịp tim, buồn nôn, nôn, chán ăn, táo 
bón, tiêu chảy, mày đay, phát ban, hạ magnesi huyết, hạ natri huyết, tăng calci huyết, giảm clo 

huyết, hạ phosphat huyết. 

Hiếm gặp (ADR < 1/1006): Phản ứng phản vệ, sốt, giảm bạch cầu, mất bạch cầu hạt, giảm tiểu 
cầu, thiếu máu bất sản, thiếu máu tan huyết, đị cảm, rối loạn giấc ngủ, trầm cảm, viêm mạch, 

ban, xuất huyết, viêm gan, vàng da ứ mật trong gan, viêm tụy, khó thở, viêm phôi, phù phôi, suy 

thận, viêm thận kẽ, liệt đương, mờ mắt. 
Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu bạn gặp bất kỳ trường hợp nào sau đây: Các tác dụng 

không mong muốn kéo đài hoặc trở nên nặng hơn. 
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

9- Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang dùng thuốc này? 
Nguy cơ tương tác với Olmesartan medoxomil và Hydroclorothiazid: 

- Baclofen: Nguy cơ hạ huyết áp có thể xảy ra. 

Nguy cơ tương tác với Olmesartan: 

. Tác dụng chống tăng huyết áp của Olmesartan được tăng cường khi dùng đồng thời với các 

thuốc làm hạ huyết áp khác. 
. Sinh khả dụng của olmesartan không biến đổi đáng kể khi đùng đồng thời với các thuốc kháng 

acid. 

. Olmesartan được chuyển hóa bởi hệ enzym cytochrom P450 và tương tác có thể xảy ra với cáo 

thuốc tác động vào hệ enzym này. 
- NSAID có khả năng làm tăng nguy cơ suy thận và giảm tác dụng chống tăng huyết áp của 

olmesartan khi dùng đồng thời. 
. Thuốc gắn acid mật colesevelam: Dùng đồng thời thuốc gắn acid mật colesevelam hydroclorid 

làm giảm sự phơi nhiễm toàn thân, nồng độ đỉnh trong huyết tương của olmesartan và thời gian 

bán thải. Nên dùng olmesartan trước colesevelam hydroelorid ít nhất 4 giờ để giảm tương tác 
này. 

Nguy cơ tương tác với Hydroclorothiazid: 

Khi dùng cùng các thuốc sau có thể tương tác với thuốc lợi tiểu thiazid: 
_ - -- - .. - # - - -..~ —.-.: -% “ - ˆ # „ 
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. Thuốc chỗng đái tháo đường (thuộc uống và insulin): Cần điêu chỉnh liêu do thiazid làm giảm 
dung nạp glucose. 

. Các thuốc chỗng tăng huyết áp khác: Tăng tác dụng hạ huyết áp. 
. Nhựa Cholestyramin hoặc Colestipol: Có khả năng gắn thuốc lợi tiểu thiazid, làm giảm hấp 

thu những thuốc này qua đường tiêu hóa. 
. Các corticosteroid, ACTH: Làm tăng mắt điện giải, đặc biệt là giảm kali huyết. 
. Amin tăng huyết áp (như Adrenalin): Có thể làm giảm đáp ứng với amin tăng huyết áp, 
nhưng không đủ để ngăn cản sử dụng. 

. Thuốc giãn cơ (như Tubocurarin): Có thể làm tăng đáp ứng với thuốc giãn cơ. 

. kửhi: Không nên dùng cùng thuốc lợi tiểu vì làm giảm thanh thải lithi ở thận và tăng độc tính 

của chất này. 

. Thuốc kháng viêm không steroid, kể cả thuốc ức chế COX-2: Có thê làm giảm tác dụng lợi 
tiểu, natri niệu và tác dụng hạ huyết áp của thiazid ở một số người bệnh. 

. Muối Calei: Thuốc lợi tiểu thiazid có thể làm tăng nồng độ calci trong huyết thanh do giảm sự 

bài tiết. Nếu việc bổ sung calci là bắt buộc, cần theo đối nồng độ calci huyết thanh và điều 

chỉnh liều đùng calci cho phù hợp. 
. Các thuốc glyeosid tìm: Hạ kali huyết hoặc magie huyết đo thiazid có thê dẫn tới loạn nhịp tìm 

do chế phẩm digitalis gây ra. 
- Mefformin: Thận trọng khi dùng với metformin vì nguy cơ nhiễm acid lactic do suy giảm chức 

năng thận liên quan đến hydroclorothiazid. 
- Amanfadin: Thiazid có thể làm tăng nguy cơ các tác dụng phụ gây ra bởi amantadin. 

. Các chất gây độc tế bào (như cyclophosphamid, methotrexai): Thỉazid làm giảm sự bài tiết ở 

thận của các thuốc gây độc tế bào và có thể dẫn đến khả năng tác dụng ức chế tủy xương của 

các thuốc này. 

- 'Salieylaf: Trường hợp sử dụng liều cao salicylat hydroclorothiazid có thể làm tăng độc tính của 

salicylat lên hệ thần kinh trung ương. 

- Methyldopa: Đã có báo cáo về chứng thiếu máu tán huyết xảy ra khi sử dụng đồng thời 

hydroclorothiazid và methyldopa. 
. Cyelosporin: Dùng đồng thời với cyclosporin có thể làm tăng nguy cơ các biến chứng của tăng 

acid uric máu và các loại bệnh gút. 

. Tetracyclin: Dùng đồng thời các tetracylin và thiazid gia tăng nguy cơ tăng ure gây ra bởi 

tetracylin. Tương tác này không áp dụng đối với doxyeyclin. 

10- Cần làm gì khi một lần quên dùng thuốc? 
Nên dùng liều đã bỏ sót ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên, nếu gần đến thời gian uống liều kếtiếp, bỏ 
qua liều đã quên và uống liều kế tiếp vào giờ thường lệ. Không uống liều gấp đôi để bù cho liều 

bỏ sót. 
11- Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 
Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
12- Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 

Olmesartan 

Triệu chứng: Dẫu hiệu của quá liều Olmesartan gồm hạ huyết áp, tìm đập nhanh, mạch chậm. 

Hydroelorothiazid 

Triệu chứng: Những dấu hiệu và triệu chứng chung nhất về quá liều thiazid là giảm các điện giải 
(hạ kali huyết, hạ clo huyết, hạ natri huyết) và mất nước do lợi niệu mạnh. Nếu phối hợp với 

digitalis thì tình trạng giảm kali huyết có thể làm cho loạn nhịp tim trầm trọng hơn. 

13- Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 

Olmesartan 

Xử trí: Lập tức làm rỗng dạ dày bằng cách gây nôn hoặc rửa dạ dày. Nếu triệu chứng hạ huyết áp 
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Hydroclorothiazid 

Xử trí: Nêu có quá liều xảy ra, chủ yếu điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Chưa xác định được mức 

độ loại bỏ của hydroelorothiazid bằng thâm phân máu. 
14- Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? 

Olmesartan 

Ở những bệnh nhân bị giảm thẻ tích nội mạch (như những người được điều trị với liều cao thuốc 
lợi tiểu) có thể xảy ra tụt huyết áp, nên điều chỉnh tình trạng này trước khi dùng Olmesartan hoặc 

dùng liều khởi đầu thấp hơn. 
Sử dụng thuốc thận trọng trên những bệnh nhân có chức năng thận phụ thuộc vào hoạt động của 

hệ renin-angiotensin-aldosterone (suy tim sung huyết nặng), dùng thuốc ức chế men chuyển và 

thuốc đối kháng thụ thể angiotensin. 

Tiêu chảy mãn tính, nặng kèm theo sụt cân đáng kể đã xảy ra ở bệnh nhân dùng Olmesartan sau 

vài tháng đến vài năm. Nếu bệnh nhân xuất hiện các triệu chứng này trong khi điều trị với 
Olmesartan, nên xem xét việc ngừng dùng thuốc. 

Hydroclorothiazid 

Điều trị với thiazid có thể làm giảm dung nạp glueose. Nên điều chỉnh liều các thuốc chống đái 
tháo đường, kể cả insulin. 

Các thiazid có thể làm giảm bài tiết calci trong nước tiểu và có thê gây ra tình trạng tăng calei 

huyết thanh nhẹ và không liên tục. Tăng calei huyết rõ rệt có thể là dấu hiệu của cường tuyến cận) 
giáp trạng thể ẩn. Cần ngưng dùng thiazid trước khi tiến hành các thử nghiệm về chức n 
tuyến cận giáp trạng. 

Sử dụng trên phụ nữ có thai: Olmesartan chống chỉ định trong thai kỳ. Các thiazid qua được 

nhau thai và gây ra rối loạn điện giải, giảm tiểu cầu và vàng da ở trẻ sơ sinh. Nên ngưng dùn# 

GLANTA” HCTZ nếu phát hiện có thai. 
Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Chưa được biết rõ Olmesartan có bài tiết trong sữa mẹ hay 

không. Các thiazid được bài tiết trong sữa mẹ và ức chế sự bài tiết sữa. Không dùng GLANTA® 

HCTZ cho phụ nữ cho con bú. 

Sử dụng thuốc trên trẻ em: Tính an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ em vẫn chưa được xác lập. 

Ảnh hướng của thuốc đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Olmesartan có 

thể gây chóng mặt, do đó nên thận trọng khi dùng thuốc cho người lái xe và vận hành máy móc. 

15- Khi nào cần tham vấn bác sĩ? 

Nên tham vấn bác sĩ trong những trường hợp sau: 

Khi thuốc không đạt được hiệu quả trị liệu như mong muốn trong quá trình điều 

Khi xuất hiện các phản ứng đị ứng hoặc triệu chứng mới bắt thường ngay cả 

dụng với liều khuyến cáo. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ. 
16- Hạn dùng của thuốc 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
17- Nhà sản xuất/chú sở hữu giấy phép đăng ký sản phẩm 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẢÁM GLOMED 

Địa chỉ: 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, thị xã 

Thuận An, tỉnh Bình Dương. 

18-Ngày xem xét sửa dỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 05/09/2016 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ Y TẾ 

GLANTA HCTZ 
Olmesartan medoxomil 

Hydroclorothiazid 
Viên nén bao phim 

1, Thành phần 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Hoạt chất: 

GLANTA® HCTZ 20/12.5: Olmesartan medoxomil 20 mg 

Hydroclorothiaid 12,5 mg 

GLANTA? HCTZ 40/12.5: Olmesartan medoxomil 40 mg 

Hydroclorothiazid 12,5 mg 

Tá được: Cellulose vi tỉnh thể 101, Tỉnh bột ngô, Crospovidon, Low — substituted hydroxypropyl cellulose (L-HPC), Magnesi 

stearat, Vivacoat white, Sắt oxyd đỏ, Sắt oxyd vàng. 
2. Dạng bào chế: viên nén 

3. Dược lực học và được động học 

Được lực học 

Nhóm được lý: Thuốc đối kháng thụ thể Angiotensin II và Thuốc lợi tiểu. 
Mã ATC: C09DA08 

GLANTA? HCTZ là một chế phẩm phối hợp trong điều trị tăng huyết áp. Trong đó, Olmesartan là thuốc chống tăng huyết áp 

dùng đường uống có tác dụng đối kháng thụ thể angiotensin II (AT)). Angiotensin II được tạo thành từ angiotensin I và được xúc 

tác bởi men chuyển (ACE, kinase II). Angiotensin II là tác nhân co mạch, tăng huyết áp, kích thích tổng hợp aldosteron, tái hấp 
thu Na+, kích thích tim. Olmesartan ức chế sự co mạch và hiệu quả bài tiết aldosteron của angiotensin II do cản trở sự gắn 

angiotensin II lên thụ thể AT; (thụ thể angiotensin loại 1) ở nhiều mô như cơ trơn thành mạch, tuyến thượng thận. Cũng có thụ 

thể AT; ở nhiều mô nhưng nó không liên quan đến điều hòa tim mạch. 

Olmesartan không ức chế men chuyển, cũng như không gắn hoặc khóa hormon khác hoặc kênh ion liên quan đến điều hòa tìm 

mạch. 

Thành phần còn lại, Hydroclorothiazid, là một thuốc lợi tiểu làm tăng thải nước tiểu, lấy đi lượng dịch dư thừa trong cơ thể và do 

đó làm hạ huyết áp. 

Dược động học 

Olmesartan 

Olmesartan medoxomil là một tiền chất dạng ester, bị thủy phân trong quá trình hấp thu ở đường tiêu hóa chuyển thành dạng 
olmesartan có hoạt tính. Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng khoảng 26%. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khi uống 

thuốc 1 - 2 giờ. Ít nhất 99% thuốc gắn với protein huyết tương. Khoảng 35 - 50% liều hấp thu được bài tiết trong nước tiểu, phần 
còn lại trong mật. Nữa đời thải trừ của thuốc khoảng 10 - 15 giờ. 

Hydroclorothiazid 

Hydroclorothiazid hấp thu tương đối nhanh qua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng của thuốc khoảng 65 - 70%. Nửa đời của thuốc 

trong huyết tương nằm trong khoảng từ 5 - 15 giờ và tích lũy trong hồng cầu. Thuốc thải trừ chủ yếu trong nước tiểu dưới dạng 

không đôi. Hydroclorothiazid qua được hàng rào nhau thai và phân bố vào trong sữa mẹ. 

Nhóm bệnh nhân đặc biệt: 

Người cao tuổi (trên 65 tuổi): 

Bệnh nhân cao huyết áp: Khi so với nhóm bệnh nhân trẻ tuổi hơn, AUC của olmesartan ở trạng thái ôn đị choản§ 35% ở 

nhóm bệnh nhân cao tuổi (từ 65 đến 75 tuổi) và khoảng 44% ở nhóm bệnh nhân trên 75 tuổi. 

Độ thanh thải của hydroclorothiazid ở người lớn tuổi khỏe mạnh và người lớn tuổi bị cao huyết áp đều giả 
trẻ tuổi khỏe mạnh. 

so với những người 

Bệnh nhân suy thận: 

Ở những bệnh nhân suy thận, AUC của olmesartan ở trạng thái ôn định tăng lần lượt 62%, 82%, 179% tương ứng với tình trạng 
suy thận nhẹ, vừa và nặng so với những người khỏe mạnh. 

Nửa đời thải trừ của hydroclorothiazid kéo dài ở bệnh nhân suy thận. 

Bệnh nhân suy gan: 

Sau khi uống liều duy nhất, giá trị AUC của olmesartan đã tăng lần lượt 6% và 65% ở người suy gan nhẹ và người suy gan vừa 
so với người bình thường. Hai giờ sau khi dùng thuốc, phần không liên kết của olmesartan lần lượt ở người bình thường, người 
suy gan nhẹ và người suy gan vừa là 0,26%, 0,34% và 0,41%. Sau khi lặp lại liều dùng ở bệnh nhân suy gan vừa, giá trị AUC 

trung bình của olmesartan một lần nữa tăng 65% so với người bình thường. Giá trị C„„„ trung bình của olmesartan như nhau ở 

người bệnh suy gan và người bình thường, Olmesartan medoxomil chưa được đánh giá ở người suy gan nặng. 

Tình trạng suy gan không ảnh hưởng rõ rệt đến dược động học của hydroelorothiazid. 
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4. Quy cách đóng gói: 

Hộp 3 vỉ nhôm/nhôm x 10 viên nén bao phim. 

Hộp 5 vi nhôm/nhôm x 10 viên nén bao phim. 

Hộp 10 vỉ nhôm/nhôm x 10 viên nén bao phim. 

§. Chỉ định 

GLANTA® HCTZ được dùng trong điều trị tăng huyết áp. Phối hợp này không được dùng trong điều trị khởi đầu. 

6. Liều dùng và cách dùng 

Liều dùng 

Người lớn(> 18 tuổi): uỗng 1 viên, ngày I lần. 

Nếu huyết áp đã được kiểm soát thích hợp với liệu pháp đơn trị liệu olmesartan hoặc hydroelorothiazid, có thể chuyển qua sử 

dụng dạng phối hợp olmesartan và hydroclorothiazid. 

Ở những bệnh nhân đã dùng olmesartan hoặc hydroclorothiazid, liều dùng bắt đầu của dạng phối hợp này là GLANTA® HCTZ. 

20/12.5, ngày 1 lần. 

Tăng liều olmesartan medoxomil 40 mg và hydroclorothiazid 25 mg, ngày 1 lần để kiểm soát huyết áp nếu cần. 

Điều chỉnh liều GLANTA® HCTZ theo đáp ứng của bệnh nhân sau 2 — 4 tuần so với liều dùng ở thời điểm hiện tại. 

Người lớn tuổi (> 63 tuổi): Không cần điều chỉnh liều. 

Không khuyến cáo sử dụng cho bệnh nhân độ tuổi đưới 18 tuổi. 

Bệnh nhân suy gan, suy thân (độ thanh thải creatinine > 30 ml⁄phú¿):Không cần điều chỉnh liều. 

Cách dùng 

GLANTA” HCTZ có thể được dùng với các thuốc chống tăng huyết áp khác. 

Uống thuốc không cùng với bữa ăn. 

7. Chống chỉ định 

Quá mẫn cảm với Olmesartan, các thiazid, dẫn chất của sulfonamid hoặc với bất kỳ thành phần nào của chế phẩm. 

Suy gan, suy thận nặng. 

Phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú. 

Dùng phối hợp Olmesartan với các thuốc ức chế renin trực tiếp ở bệnh nhân đái tháo đường, bệnh nhân suy giảm chức năng thận. 

Bệnh gút, tăng acid uric huyết, tăng calci huyết, vô niệu, bệnh Addison. 

8. Lưu ý và thận trọng 

Olmesartan 

Ở những bệnh nhân bị giảm thể tích nội mạch (như những người được điều trị với liều cao thuốc lợi tiểu) có thể xảy ra tụt huyết 
áp, nên điều chỉnh tình trạng này trước khi dùng Olmesartan hoặc dùng liều khởi đầu thấp hơn. 

Sử dụng thuốc thận trọng trên những bệnh nhân có chức năng thận phụ thuộc vào hoạt động của hệ renin-angiotensin-aldosterone 

(suy tìm sung huyết nặng), dùng thuốc ức chế men chuyển và thuốc đối kháng thụ thể angiotensin. 

Tiêu chảy mãn tính, nặng kèm theo sụt cân đáng kể đã xảy ra ở bệnh nhân dùng Olmesartan sau vài tháng đến vài năm. Nếu bệnh 

nhân xuất hiện các triệu chứng này trong khi điều trị với Olmesartan, nên xem xét việc ngừng dùng thuốc. 

Hydroclorothiazid 

Điều trị với thiazid có thể làm giảm dung nạp glucose. Nên điều chỉnh liều các thuốc chống đái tháo đường, kể cả insulin. 

Các thiazid có thể làm giảm bài tiết calci trong nước tiểu và có thể gây ra tình trạng tăng calci huyết thanh nhẹ và không liên tục. 

Tăng calci huyết rõ rệt có thể là dấu hiệu của cường tuyến cận giáp trạng thể ân. Cần ngưng dùng thiazid trước khi tiến hành các 
thử nghiệm về chức năng tuyến cận giáp trạng. 

Sử dụng trên phụ nữ có thai: Olmesartan chống chỉ định trong thai kỳ. Các thiazid qua được nhau thai vị oạn điện 

giải, giảm tiểu cầu và vàng đa ở trẻ sơ sinh. Nên ngưng dùng GLANTA? HCTZ nếu phát hiện có thai. 

Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Chưa được biết rõ Olmesartan có bài tiết trong sữa mẹ hay không. C 

trong sữa mẹ và ức chế sự bài tiết sữa. Không dùng GLANTA” HCTZ cho phụ nữ cho con bú. 

Sử dụng thuốc trên trẻ em: Tính an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ em vẫn chưa được xác lập. 

Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Olmesartan có thể gây chóng mặt, do đó nên 
thận trọng khi dùng thuốc cho người lái xe và vận hành máy móc. 

9. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác 

Nguy cơ tương tác với Olmesartan medoxomil và Hydroclorothiazid: 

-_Baclofen: Nguy cơ hạ huyết áp có thể xây ra. 

thiazid được bài tiết 

Nguy cơ tương tác với Olmesartan: 

-- Tác dụng chống tăng huyết áp của Olmesartan được tăng cường khi dùng đồng thời với các thuốc làm hạ huyết áp khác. 

-_ Sinh khả dụng của olmesartan không biến đổi đáng kẻ khi dùng đồng thời với các thuốc kháng acid. 
-_ Olmesartan được chuyển hóa bởi hệ enzym cytochrom P450 và tương tác có thể xảy ra với các thuốc tác động vào hệ enzym này| 

-_NSAID có khả năng làm tăng nguy cơ suy thận và giảm tác dụng chống tăng huyết áp của olmesartan khi dùng đồng thời. 
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- Thuốc gắn acid mật colesevelam: Dùng đồng thời thuốc gắn acid mật colesevelam hydroclorid làm giảm sự phơi nhiễm toàn 
thân, nồng độ đỉnh trong huyết tương của olmesartan và thời gian bán thải. Nên dùng olmesartan trước colesevelam 

hydroclorid ít nhất 4 giờ đẻ giảm tương tác này. 
Nguy cơ tương tác với Hydroclorothiazid: 

Khi dùng cùng các thuốc sau có thể tương tác với thuốc lợi tiểu thiazid: 
-_ Rượu, barbiturat hoặc thuốc ngủ gây nghiện: Tăng tiềm lực hạ huyết áp thế đứng. 

-_ Thuốc chỗng đái tháo đường (thuốc uỗng và insulin): Cần điều chỉnh liều do thiazid làm giảm dung nạp glucose. 
-_ Các thuốc chẳng tăng huyết áp khác: Tăng tác dụng hạ huyết áp. 

- Nhựa Cholestyramin hoặc Colestipol: Có khả năng gắn thuốc lợi tiểu thiazid, làm giảm hấp thu những thuốc này qua đường 
tiêu hóa. 

-_ Các corticosferoid, ACTH: Làm tăng mắt điện giải, đặc biệt là giảm kali huyết. 

- Amin tăng huyết áp (như Adrenalin): Có thê làm giảm đáp ứng với amin tăng huyết áp, nhưng không đủ để ngăn cản sử 

dụng. 

. Thuốc giãn cơ (như Tubocurarin): Có thể làm tăng đáp ứng với thuốc giãn cơ. 
-_ kirhi: Không nên dùng cùng thuốc lợi tiểu vì làm giảm thanh thải lithi ở thận và tăng độc tính của chất này. 

. Thuắc kháng viêm không steroid, kế cả thuốc ức chế COX-2: Có thể làm giảm tác dụng lợi tiểu, natri niệu và tác dụng hạ 
huyết áp của thiazid ở một số người bệnh. 

- Muối Calci: Thuốc lợi tiểu thiazid có thể làm tăng nồng độ calci trong huyết thanh do giảm sự bài tiết. Nếu việc bổ sung calci 

là bắt buộc, cần theo đõi nồng độ calci huyết thanh và điều chinh liều dùng calci cho phù hợp. 

-_ Cúc thuốc glycosid tim: Hạ kali huyết hoặc magie huyết do thiazid có thể dẫn tới loạn nhịp tim do chế phẩm digitalis gây ra. 
- IMefformin: Thận trọng khi dùng với metformin vì nguy cơ nhiễm acid lactic do suy giảm chức năng thận liên quan đến 

hydroclorothiazid. 

-_Amaniadin: Thỉazid có thể làm tăng nguy cơ các tác dụng phụ gây ra bởi amantadin. 

._ Các chất gây độc tế bào (như cyclophosphamid, methotrexat): Thiazid làm giảm sự bài tiết ở thận của các thuốc gây độc tế bào 
và có thể dẫn đến khả năng tác dụng ức chế tủy xương của các thuốc này. 

- #alieplar: Trường hợp sử dụng liều cao salicylat hydroclorothiazid có thể làm tăng độc tính của salicylat lên hệ thần kinh trung 

ƯƠNg. 

-_ Methyldopa: Đã có báo cáo về chứng thiếu máu tán huyết xảy ra khi sử dụng đồng thời hydroclorothiazid và methyldopa. 
-_ Cyelosporin: Dùng đồng thời với cyelosporine có thể làm tăng nguy cơ các biển chứng của tăng acid uric máu và các loại bệnh 

gút. 

Tetracyclin: Dùng đồng thời các tetracylin và thiazid gia tăng nguy cơ tăng ure gây ra bởi tetracylin. Tương tác này không áp 

dụng đối với doxycyclin. 

. 

10. Tác dụng không mong muốn 

Tác dụng không mong muốn liên quan đến Olmesartan 

Tác dụng không mong muốn thường xảy ra do Olmesartan gồm chóng mặt, đau lưng, viêm phế quản, tiêu chảy, nhức đầu, huyết 
niệu, tăng đường huyết, tăng triglycerid huyết, triệu chứng. giống cúm, viêm họng, viêm mũi, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô 

hấp trên. 

Các tác dụng ngoại ý khác do thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II gồm rối loạn hô hấp, đau lưng, rối loạn tiêu hóa, mệt mỏi, và 

giảm bạch cầu trung tính. 
Tác dụng không mong muốn liên quan đến Hydroclorothiazid 

Thường gặp (ADR > 1/100): Mệt môi, hoa mắt, chóng mặt, đau đầu, giảm kali huyết, tăng acid uric huyết, tăng glucose huyết, 

tăng lipid huyết (ở liều cao). 
Ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100): Hạ huyết áp tư thế, loạn nhịp tim, buồn nôn, nôn, chán ăn, táo bón, tiêu chảy, mày đay, phát ban, 
hạ magnesi huyết, hạ natri huyết, tăng calci huyết, giảm clo huyết, hạ phosphat huyết. 

Hiểm gặp (ADR < 1/1000): Phản ứng phản vệ, sốt, giảm bạch cầu, mắt bạch cầu hạt, giảm tiểu cầu, thiếu 
tan huyết, đị cảm, rối loạn giấc ngủ, trầm cảm, viêm mạch, ban, xuất huyết, viêm gan, vàng da ứ mật trbng 

thở, viêm phổi, phù phổi, suy thận, viêm thận kẽ, liệt dương, mờ mắt. 
Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu bạn gặp bất kỳ trường hợp nào sau đây: Các tác dụng không nong muốn kéo dài hoặc 

trở nên nặng hơn. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

11. Quá liều và xử trí 
Olmesartan 

Triệu chứng: Dấu hiệu của quá liều Olmesartan gồm hạ huyết áp, tim đập nhanh, mạch chậm. 

Xử trí: Lập tức làm rỗng dạ đày bằng cách gây nôn hoặc rửa dạ dày. Nếu triệu chứng hạ huyết áp xảy ra, nên điều trị hỗ trợ. 

Hydroclorothiazid 
Triệu chứng: Những dấu hiệu và triệu chứng chung nhất về quá liều thiazid là giảm các điện giải (hạ kali huyết, hạ clo huyết, hạ 
natri huyết) và mất nước do lợi niệu mạnh. Nếu phối hợp với digitalis thì tình trạng giảm kali huyết có thể làm cho loạn nhịp tìm 
trầm trọng hơn. 

Xứ trí: Nếu có quá liều xảy ra, chủ yếu điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Chưa xác định được mức độ loại bỏ của hydroclorothiazid 

bằng thẩm phân máu. 

áf(, thiếu máu 

, viêm tụy, khó 
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12. Điều kiện bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
13. Hạn dùng: 36 tháng kẻ từ ngày sản xuất. 

14. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuẤt: 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẢM GLOMED 
Địa chỉ: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương. 

ĐT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769095 

15. Ngày xem xét, sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 05/05/20f6 

Ngày {Ê. tháng †{Í năm 2016 

TU@.CỤC TRƯỞNG 
P.TRƯỜNG PHÒNG 
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