CadisAPC 40/12.5

Telmisartan 40 mg/ Hydroclorothiazid 12,5 mg

Thuoc ké don
Doc ky hwong dan sir dung trudc khi ding
Dé xa tam tay tré em
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy nhirng tic dung khong mong muon gip phai khi s dung thuoc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

T MUESATEAT ..o iveeiiseeeeserassessansssssessnnesensesssssssassnsassasssensensssassssssbssassssassasssseshnssssneesbasssnsesssasssssssanseessnenseenssnniensnssbatessatsisnisnmssnssssnsestistesarassans 242 mg
Hydroclorothiazid dm 1 ,ng
Ta duwgc: Lactose, Microcrystalline cellulose, Natri hydroxyd, Natri starch glycolat, Natri croscarmellose, Ponceau 4R lake, Colloidal anhydrous silica,
Magnesi stearat.

2. Mo té sin phim:

Vién nén hai 16p hinh oval, mét 16p mau hong, mét 16p mau tring, m6t mat tron, m{t mit c6 logo WK dép trén vién.

3. W nhém - nhém; 10 vién /vi. Hop: 1 vi/h¢p, 3 vi/hdp va 10 vi/hdp.
4 ?
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CadisAPC 40/12.5 12 mdt thuéc phéi hp hai hoat chat, telmisartan va hydroclorothiazid tmng mdt vién thudc. Ca hai Cha’f-. gitip kiém so4t chimg huyét 4p cao. ;

- Telmisartan thuéc nhém thudc ddi khang receptor angiotensin II. Angiotensin II 12 m¢t chat dugc san xuat trong co thi lam :|hn cac mach mau trong co thé
thu hep do 46 1am ting huyét 4p. Telmisartan ngin chin tac dfng cia angiutf‘::nsin I d% céc ;MCP méu thu gian, va huyet 4p cua ban dugc ha xuong.

- Hydroclorothiazid thugc nhém thubc loi tiéu thiazid, 13 thubc 1am tang bai tiét nuéc tiéu, din dén giam huyet ép. * | -

Hu}'ét ap cao, ncu khong dugc diéu trj, c6 thé 1am ton thuong c4dc mach mau & mét so co quan, doi kh: co _tPe din dén con dau't.:lm, suy tim, suy than, qat quy,

hodc mﬂ.‘: Thudmg khéng cé tri¢u chimg cia bé¢nh cao huyét ap truée khi céc tén thuong xdy ra. Vi viy diéu quan trong 13 phai thuémg xuyén do huyet ap de

xem huyét 4p c6 nim trong gi6i han binh thuéng khong. - s L

Cadisﬁéc 4?]!’ 12.5 dugc sfgr El]ung dé diéu trj huyeét 4p cao (ting huyét 4p nguyén phat) & ngudi Ién, nhimg ngudi ma c6 huyét 4p khong dugc kiém soat i khi

sir dung mot minh telmisartan.

5. Nén ding thubc pdy nhur thé nio va li¢u hrong? . _

Luén ding CadisAPC 40/12.5 theo dung chi din ciia cua béc sy. Kiém tra véilbﬁc sy hodc dugrc fi" nél*l‘ban khong chic ﬁhﬁn |

Liéu khuyén céo cuia CadisAPC 40/12.5 12 mjt vién/ngdy. C6 ging dung thudc tai cing théi diém moi ngay. Ban c6 the dung CadisAPC 40/12.5 kém hodc

khong kém véi thire #n. Thude nén dugc udng véi nuéc hodc nhitng @6 uong khong chira con. Pieu quan trong 1a ban phai ding CadisAPC 40/12.5 moi ngay

cho dén khi bac sy c6 chi dinh khéc.

Néu ban c6 bénh vé gan, liéu thong thudmng khong nén vugt qua 40 mg/12,5 mg mét lan/ ngay.

6. g 2

Khong dung CadisAPC 40/12.5 néu: . ' .

- Ban bj dj (mg véi telmisartan hogic bat ky thanh phan khéc cua thuoc nay (dugc liét ké & myc 1 — phan A).

- Ban bj dj img véi hydroclorothiazid hoc bat ky din xuét ndo khéc ciia sulfonamid,

- Ban dang mang thai hon 3 théng (tot hon nén trénh ding CadisAPC 40/12.5 ¢ ca dau thai ky). |

- Ban c6 c¢ v4n d& nghiém trong vé gan nhu chimg it mat hojic tic mét (vén dé véi hé thong luu din ciia mét tir gan va tdi mat) hogc bat ky bé¢nh gan nghiém
trong khac.

- Ban bj b¢nh than ndng. X . 1 - o

- Néu béc sy x4c dinh ring ban c6 nong d¢ kali thap hodc nong d¢ calci cao trong mau ma khong dugc cdi thi¢n khi diéu tr.

- Ban c6 bénh tiéu dudmg hodc chirc ning than bi suy giam va ban dugc diéu trj bang thuoc ha huyet 4p c6 chira Aliskiren.

7. f!:ﬁg dung khing mong m?ﬁn IQEEIE
Giong nhur tat ca céc loai thuoc, thuoc nay co thé gay ra tac dung phy, mic du khong phai tat ca moi nguol sé€ gdp phai.

Mt sb téc dung phu c6 thé nghiém trong va céin duygc chim sbc y té ngay ldp tirc:

Ban nén di kham bac sy ngay ldp trc neu ban gdp bat ky tri¢u ching nao sau day:

Nhiém khuan huyét 12 mét bénh nhiém tring nghiém trong véi phan ung viém toan than, nhanh chéng sung da va niém mac (phit mach); tic dung phu nay
hiém gap (c6 ty 1¢ gip 1a 1 trong 1.000 ngudi) nhung rat nghiém trong va bénh nhan nén ngimg udng thuoc va di kham bac sy ngay 1ap tirc. Néu nhimg tac
dung phu nay khéng dugc diéu trj thi chiing cé thé giy tir vong. Téng ti 1¢ nhiém tring da dugc quan sat khi chi ding telmisartan riéng ¢, tuy nhién khong thé
loai tnr cho CadisAPC 40/12.5.

Téc dung phy c6 thé gip cia CadisAPC 40/12.5:

Tac dung phu thuong gap (co ty l¢ gap len dén 1/10 nguoi):

Chéng mat. q ,

Tdc dung phu it gap (co ty I¢ gap lén den 1/100 nguci): Giam nong d9 kalit mau, lo lang, ngat xiu, cam giac ngira ran, cam gidc cham chich va té tay chén (d
cam), chéng mit, nh‘jp tim nhanh, réi loan nhip tim, huyét 4p thap, giam huyeét ap dot ngét khi ban dimg Ién, kho thé, tiéu chay, kho mi¢ng, day hoi, dau hng,
co thit co, dau co, roi loan chirc ning cuong duong (khong c6 kha ndng fﬁ ¢6 dugc hodc gitr sy cuong cung), dau nguc, ting nong ‘dfl acid uric trong mau.
Tac dung rphy hiem gdp (co ?w I¢ gdp lén den 1/ 1.000 ngwoi): Viem phe qudn, kich hoat hodc lam xau di bérlh lupus ban do h¢ thong (mot cdn b¢gnh ma he
thong mién djch cua co thé tan cong co the, gdy dau khdp, phat ban da va sot); dau hong, viém xoang, cam thay budn (tram cam), khé ngu, suy giam thj lyc,
kho thg, dau bung, tdo bon, day hoi (kho tiéu), budn nén, viém da dﬁy, chirc ning gan bat thuong (b¢nh nhan ngudi Nhit c6 kha nang gap phai nhimg tic dung
phu nay nhiéu hon), nhanh chéng sung da va niém mac ma c6 thé dan dén tr vong (phu mach), do da (ban d6), c4c phan ung dj ing nhu ngira hodc phat ban,
ting 46 mo héi, chimg phét ban (may day), dau khép va dau & tir chi, chudt rit co bap, chimg bénh giong nhu bénh cum, dau, ting nong d¢ acid uric, giam
nong dj natri, ting nong ¢ creatinin, enzym gan hay creatin phosphokinase trong méu. _

Téc dyng phy dwrge bdo céo khi dung riéng 1€ m{t trong hai thanh phan (telmisartan hoic hydroclorothiazid) 6 thé gdp phai khi ding CadisAPC 40/12.5,
tham chi ngay ca khi khéng quan sat thiy trong cic thir nghiém lam sang.

Telmisartan

Telmisartan ¢ b¢nh nhan ding telmisartan riéng l€ thi c6 céc tic dyng phy sau day da dugc bao cao:

Tac dung phu it gap (c6 ty I¢ lén dén 1/100 nguoi): Nhiém tring dudng hd hap trén (vi du nhu dau hong, viém xoang, cam lanh thong thuémg), nhiém tring
dudmg tiét niéu, ll]iéu cic té bao hfing ::rﬁ.u (thiéu méu), nﬁng do kali cao, nhiP tim ch@am, suy thian bao gom ca suy than cép, suy nhugc, ho. '

Tdc dung phu hiem gap (co ty I¢ lén den 1/1.000 nguoi): Nhiém khuan huyét la mét bénh nhiém tring niing véi phan img toan than viém cé thé din dén tir
vong, O lugng tiéu cau thap (giam tiéu cau), ting té bao bach cau wa acid, phan img dj img nghiém trong (vi du nhur qua mén, phan img phan vé, phat ban do
thuoc), lugng dudng trong mau Ihﬁp (¢ bénh nhan dai thao dudmg), roi loan da day, eczema (mgt b¢nh & da), viém khop, viém gan, giam hemoglobin (mgt loa:
protein trong mau), I:gu{lm ngu. ' _ q ‘

Téc dung phu rat hiém gap {cd ty I¢ lén den 1/10.000 nguoi). Sgo tién trien & md phoi (bénh phdi ké) **

* Céc truong hop nay c6 the xay ra mgt cach tinh c6 hogc c6 thé lién quan dén mot co ché hién nay chua rd.

** Cic trudmg hop seo tién trien cia mé phoi da duge bao céo trong qua trinh sir dung telmisartan. Tuy nhién, khéng rd telmisartan ¢6 phai la nguyén nhan
gay ra tac dyng nay hay khong.
Hydroclorothiazid:

3 bénh nhén udng hydroclorothiazid riéng 1é thi c6 céc tac dung phy sau ddy da dugc bio cio:

Tac dung phu 6 tan suat gdp chwa ré (tan :m&:r gap khong thé dugc wéc tinh twr dir ligu co san): Viem tuyén nudce bot, 1am giam so lugng céc té bao trong
mau, bao gﬁm giam sO lugng hfi-n_g ciu va sb lugng bach cau, so lugng tieu cau thﬁp (giam ti€u cau), cac phan (mg nghiém trong dj img (vi dy nhu qua man,
phan img phan v¢), giam hodc mat cam giac ngon mi¢ng, bon chon, chong mat, nhin mo, giam thj lyc va dau mat (c6 theé c6 nhimg dau hiéu cua can thj cip
tinh hofic ting nhén ap géc dong c:f;p tinh), viém mach mau (viém mach méu hoai tir), viém tuy, khé chiu da day, vang da hodc mat (bénh vang da), héi chimg
giong lupus (c6 cac triéu chimg giong nhu bénh lupus ban d6 h¢ thong do h¢ thong mién djch cua co thé tan cong co the); roi loan ve da nhu viém mach mau
trong da, ting nhay cam véi dnh sang mit tréi, hodc phong rop va bong tréc 16p biéu bi cua da (hoai tir biéu bi gay dgc), suy nhuge, viém thin hoic chirc ning
thin bj suy giam, glucose niéu, sot, roi loan cin bang dién gidi, cholesterol trong méu cao, gidm thé tich méu, ting nong d¢ glucose mau, hay m& trong méu.
8. Nén tranh dune nhime thuoc hodc thue phim gi khi dang sir dung thudc nav?

Hay bao cho bac sy hodc dugc sy neu ban dang dung, gan day c6 dung hoac c6 thé dung bat ky loai thuéq nao khac, Bac sy ¢6 thé can phai thay d6i liéu lugng
cua céac thudc khéc nay hodc la c6 cac bién phap phong ngira khac. Trong mét so trudémg hgp, ban c6 thé phai ngung ding mqt trong céc loai thude do. Piéu

ndy dic bi¢t 4p dung cho céc logi thudc duge ligt ké duéi ddy khi duge ding dédng théi v6i CadisAPC 40/12.5:

- Li-ti chira trong nhimg thuoc ding dé dieu trj cic bénh tram cam. : : :

- Thudc 1am ha kali mau thip nhw cic thudc lgi tiéu, thudc nhuin trang (vi dy nhu diu thau dau) c.umcnstjermd (nhq pre@mspn), ACTH“E(hupnnn_ii
amphotericin (thudc khéng nam), carbenoxolon (sir dung dé diéu trj loét miéng), penicillin G natri {thu&c khang sinh), va acid salicylic va diin xuAt cla aci
salicylic. |

- Thude l¢i tiu tiét kiém kali, thubc bd sung kali, cc chét thay thé mudi chira kali, céc chat irc ché ACE c6 thé 1am ting nong ¢ kali méu.

- Thuéc tim (vi du digoxin) hoic thudc de kiem soat nhip tim (vi dy quinidin, disopyramid).

- Thudc chong réi loan tim thin (vi dy thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin). * o

- Céc thude ha huyét 4p khéc, steroid, thuéc gidm dau, thuéc diéu trj ung thu, bénh giit, hay viém khép, va bé sung vitamin D.

- Néu ban dang ding chét tc ché ACE hay aliskiren (xem théng tin myc 6 va myc 13 —phan A).

- Digoxin. -

CadisAPC 40/12.5 c6 thé lam ting tic dllmg ha huyét dp cua céc thudc ha huyét 4p khac hodic cac loai thudc c6 tiém nﬁng gay huyét ap ha (vi du ba%lnfe:n,

amifostin). Hom nira, huyét &p thip c6 thé tram trong hon do rugu, cic thudc barbiturat, thude hu6ng tam lihﬁﬂ hodc thudc cilémg tram cam. Ban 6 thé nhan

thiy diéu ndy néu bj chong mit khi dimg 1én. Ban nén tham khao ¥ kién cia bac sy néu ban cin phai diéu chinh liéu thuoc khéc khi ding véi CadisAPC

40/12.5.

Hiéu qua cia CadisAPC 40/12.5 c6 thé giam khi ding cing NSAID (thudc chong viém khong steroid, vi dy nhu aspirin hofc ibuprofen).

9. Fﬂn_lﬁm_zi_kﬁll]i mot lﬂq quén khéng dung muﬁg‘g _
Néu ban quén udng mét lieu, thi dimg lo ing. Hay udng ngay khi nhé ra, sau 46 uéng thudc nhu trrde. Néu ban khong uén%cthuéc trong mét ngay, ding liéu

binh thuémg vio ngdy hom sau. Khong dung lidu gdp d6i dé bu cho lidu di quén. Néu ban c6 thic mic vé viéc sit dung thudc ndy, hdy héi bac sy hodc dugc

sy.

10. Cin bio quin thudc ndy nhw thé nie?

Bio quan & nhiét 49 dudi 30°C, trdnh 4nh sing tryc tiép va noi 4m udt.

11. Nhimg didu Di€u va trieu chumng Ki 1e thudc gua lieu

Céc biéu hién ndi bat nhat di dugc ghi nhan khi qué liéu telmisartan 46 14 ha huyét &p va tim nhanh; tim chim, chéng mjt, nén mira, ting creatinin huyet thanh,

va suy thin cép ciing da dugc bao cdo. Qua lieu hydroclorothiazid 1am suy giam dién gidi (ha kali méu, ha u:l?rigl méu) va gidm the tich mau do !:;_n tl_éu c!lfa

mirc. Céc déu hiéu va tridu chimg cia qua liéu thudng gip nhét 12 budn nén va budn ngi. Giam kali méu c6 thé din dén co thit co v/ hoic loan nhip tim lién

quan dén viéc ding dong thai glycosid digitalis hodc mot s0 thuoe chong loan nhjp tim.

12. ' 2

Néu ban vé ti:ih ding qua nhieu thuoc thi hdy bao ngay cho béc sy, dugc sy, hodc t6i phong cép ciru & bénh vién gan nhit.

13. Nhij ' 2

No6i cho bac sy biét néu ban dang bj hodc da tirng bj tu bat ky cac tri¢u chimg h?ac cac bénl_:lsau dé}_«: G - o |

- Huyét &p thap, c6 kha ning xay ra néu ban bj mét qua nhieu nudc trong co thé hojc ¢4 thieu muoi do dicu trj thudc loi tiéu, ché 4 n it mubi, tiéu chay, 6i
mira, hodc chay than nhan tao.

- Bénh thin hodc ghép than.

- Hep d9ng mach than (hep cic mach mau dén mdt hoic ca hai than).

- Bénh gan.

- Van de ve tim.

- Bénh tiéu duomg.

- Bénh Gout. : - ) ‘

- Tang aldosteron (1am gilr nuéc va muoi trong co the cling véi sy mat can bang cﬁ? cac kiméng chat khac trong rgéu).

- Lupus ban d6 hé thong (con goi la "lupus” hogc "SLE") 12 mgt cin bénh ma hé thong mien dich cua co thé tin cong co the. . _

- Hoat chat hydroclorothiazid ¢6 thé gay ra m¢t phan img bat thudng, din dén géém thj e '.;é mat c%au. Bﬁy_ ch lhé_ 1a tngu chrz':;]g cua tﬁrlg ap lyc trr_llng nfﬁt va
c6 thé xdy ra trong vong vai gio dén vai tuin khi ding CadisAPC 40/12.5. Diéu nay c6 thé din den suy giam thj lyc vinh vien néu khong dugc diéu trj.

N6i cho béac sy truroc khi dung CadisAPC 40/12.5: -

- Néu ban dang dung bit cir loai thuoc sau day ding dé diéu trj cao huyet ap:
o Thuéc e ché ACE (vi du enalapril, lisinopril, ramipril), dic biét 12 néu ban cé bénh than do d4i thio dudng.
o Aliskiren. ,

Béc sy c6 thé kiém tra chirc nang than cia ban, huyét p, va s6 lugng céc chat di¢n gidi (vi du kali) trong mau cua ban déu din.

- Néu ban dang dung digoxin. h ; . .‘

Ban phai bao cho bic sy neu ban nghi rang ban dang (hodc nghi ngd) c6 thai. CadisAPC 40/12.5 khong du:;:c khuyeén céo trong :_:Iz’i‘u thai ky, va khong dugc

dung néu ban dang mang thai hon 3 thang, vi né co thé gdy ra ton thuong nghiém trong cho em be cua ban néu sur dl,}ng thuoc ¢ giai doan nay. )

Piéu tri véi hydroclorothiazid cé thé gy ra sy mat can bang dién giai trong co thé. Tri¢u chimg dién hinh cua sy mat can bang chat lﬁn‘g hoéc chat dign giai

bao gﬁm kho mi¢ng, suy nhugc, tho o, budn ngu, bon chon, dau co hodic chudt rit, buon ndn, nén, mét moi co bap, va nhjp tim nhanh bat thuémg (nhanh hon

100 nhip/phut). Neu ban giip bat ky dau higu trén ban nén n6i vai bac sy. * _ :

Ban ciing nén ndi vai bac sy, néu ban bj ting 49 nhay ciia da v&i 4nh ning mit trdi véi céc tri¢u chimg cua da chdy ning (nhu man do6, ngua, sung, phong rop)

xay ra nhanh hon so v&i binh thudng. _

Trong trudng hep phau thudt hodc dung thuoc té, ban nén néi cho bic sy biét ban dang ding CadisAPC 40/12.5.

CadisAPC 40/12.5 c6 thé it hiéu qua trong viéc giam huyét ap ¢ bénh nhan da den.

Tré em va thanh thiéu nién .

Khéng nén sir dung CadisAPC 40/12.5 ¢ tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

Phuy nir c6 thai va cho con ba

Phu nir co thai ‘ _

Ban phai bao cho bac sy neu ban nghi ring ban dang hodc nghi ngo c6 thai. Bic sy thuéng sf.‘ khuyén ban nén ngimg udng CadisAPC 40/12.5 trudc khi mang

thai hodc ngay sau khi ban biét ban dang mang thai va sé tu van cho ban dung mdt loai thuoc khac thay cho CadisAPC 40/12.5. Khong nén dung CadisAPC

40/12.5 ¢ phy nir mang thai, va khong dugc udng khi mang thai hon 3 thang, vi n6 c6 thé giy ra ton thuong nghiém trong cho em bé cia ban néu sir dung thude

sau thang thir ba cua thai ky.

Phu nir cho con bu e

Cho bac sy biét néu ban dang cho con bi hodc bat dau cho con bu. CadisAPC 40/12.5 khong dugc khuyén cdo cho cic ba me dang cho con bi, va bac sy ¢d

thé lyra chon mdt diéu trj khac cho ban néu ban muén cho con bu.

Lai xe va sir dyng mdy moc _ _ ,

Mot so ngudi cam thay chong méit hodc mét moi khi uong CadisAPC 40/12.5. Néu ban cam thay chéng mit hodc mét moi, thi khong lai xe hodc véan hanh may

moc.

Ta dugc ) | | ) - |

CadisAPC 40/12.5 co6 chira lactose. Néu ban khong dung nap vo1 mgt s6 duomg, tham khao y kién bac sy trude khi uong CadisAPC 40/12.5.

CadisAPC 40/12.5 c6 chira Ponceau 4R lake co6 thé gay phan img di ung.

14. Khi ndo cin tham vén bic sV, duge §¥2

- Thong bao cho béc sy, dugc sy nhimg tac dung bat lgi gép phai khi sur dung thude.

- Néu can thém thong tin xin hot y ki€én bac sy hodc dugc sy.

15. Han dung cua thudc; 36 thang ké tir ngay sin xuit.

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

1. Tinh chat

Duroce luc hoc
Ma ATC: CO9DAO7

CadisAPC 40/12.5 14 thuée két hop telmisartan, mdt chat d6i khéng thu thé angiotensin II va hydroclorothiazid, mét thuoc lgi tiéu thiazid. Vién phéi hgp ciia
2 chit ndy cd tic dung h? huyét ap cOng thém, ha huyét ap nhiéu hon so véi khi diung néng lé. Dung CadisAPC 40/12.5 moi ngay lam ting hi§u qua ha huyét
ap trong pham vi lieu dieu trj. _ | |

Telmisartan la thuoc d6i khang higu qua va chon loc thu thé angiotensin Il typ 1 (AT,) qua dudng uong. Telmisartan day angiotensin II vén ai lyc rat 16n khoi
vi tri gén keét cia no tai thy thé AT, 1a thy the chju trich nhi¢m cho tic dyng cua angiotensin II. Telmisartan khong thé hién bat ky hoat dong chu vén timg
phén tai cic thy thé AT . Telmisartan gan ket chon loc vao thy thé AT . Sy gan k_r.‘tl nay thi kéo dai. Telmisartan khong ¢6 4i lyc véi thy theé khac, bao gom ca
AT, va céc thy the AT khac. Chirc nang cia céc thy the nay thi chua dugc biét 1, cling khong biét dugc tic dong cua ching khi bj qua kich thich boi
angiotensin II, khi néng d¢ ctua angijnu:nsin 11 bj gia tang do dung telmisartan. Telmisartan 14m giam nong d¢ aldosteron trong huyét tuong. Telmisartan khong
¢6 tac dung (rc ché renin trong huyét tuong Pgm‘:n' jhuac chin cac kénh 1on. Telmisartan khong rc che enzym chuyeén angiotensin (kininase 1I), 1a cac enzym
ma ciing 1am giam bradykinin. Do d6, dy kién thuoc s€ khong co tic dung bat lgi qua trung gian bradykinin.

Mot liéu telmisartan 80 mg ding cho céc tinh nguyén vién khée manh gan nhur irc ché hoan toan angiotensin 11 (chat gdy nén sy ting huyét 4p). Hi¢u qua irc
ché dugc duy tri trén 24 gio va van do dugc trong 48 gio. '

Hydroclorothiazid la thuoc lgn tiéu thiazid. Co cheé cua tac dung ha huyét.ép ctia thude Igi tiéu thiazid chua dugc biét day du. Cac thudc thiazid anh hudng
dén céc co che tai hap thu :31151 di¢n giai ¢ Oong than, tryc tiep lam tang bai tiét natn va clorid véi lugng tuong duong nhau. T4c dung lgi tiéu cua hydroclorothia-
zid 1am giam thé tich huyét trong, 1am ting hoat tinh renin trong huyét tuong, 1am ting bai tiét aldosteron, din dén 1am ting dao thai kali va bicarbonat qua
nudc ticu, va lam giam kali huyet thanh. Co I€ 1a thong qua sy phong toa h¢ thong renin-angiotensin-aldosteron, thi viéc sir dung dong thoi telmisartan ¢6 xu
hudng 1am giam sy mat kali do nhimg thudc lgi tiéu ndy. Véi hydroclorothiazid, tic dung lgi tiéu xuat hién sau 2 gid, va hiéu qua cao nhat dat dugc sau 4 gid,
va tic dung dugc duy tri khoang 6-12 gi0.

Piéu tri cao huyét dp nguyén phit ; e

Sau liéu dau tién cua telmisartan, tic dung ha huyét ap dan dan t:}:m hi¢n r6 rang trong vong 3 gid. Tac dung ha huyet ap dat dugc 4-8 tuin sau khi bit diu diéu
trj va duy tri dugc tic dung trong thi gian diéu trj lau dai. Thuoc c6 tic dung ha huyét 4p kéo dai lién tuc trong 24 gi&r sau khi ding thudc va bao gém 4 gio
cudi cing truéc khi dung lieu ké. Dieu ndy dugc khang dinh qua phép do dugc thyc hién tai thei diém thudc c6 tic dung téi da va ngay truée lic dung liéu ké
ticp (thdng qua ty I¢ peak twong Umg trén 80% sau khi dung lieu telmisartan 40 va 80 mg trong céc nghién ciru 1am sang kiém soét cé d6i chimg).

O nhimg bénh nhan bj ting huyét ap, telmiﬁainan lam giam ca huyét ap tim thu va tdm trwong ma khong anh huéng dén nhip tim. Hiéu qua ha huyet ap cua
telmisartan c6 thé so sanh dugc voi cac thuoc dai di¢n trong cac nhém thuoc ha huyet ap khac (trong thir nghiém 1am sang telmisartan duge so sanh vin
amlodipin, atenolol, enalapril, hydroclorothiazid, va lisinopnil).

KPi ngung diéu trj telmisartan dgt ngdt, thi huyet 4p dan dan tré lai véi gid trj nhu truée khi diéu trj sau vai ngay ma khong co bfmg chimg cua ting huyét ap
hoi phuc. ‘

Ty IE ho khan giam d4ng ké & nhimg bénh nhan dugc diéu tr) v6i telnlisart_an so véi nhimg bénh nhan dugc diéu trj véi thudc tc ché enzym chuyén angiotensin
trong cac thir nghi¢m lam sang so sanh tryc ticp hai phuong phap dicu trj ha huyét ap.

Ngan ngira bénh tim mach ‘ _ - ) L | |

Ho va phu mach da dugc bao cao v tan suat it hon o cac bi:!"lh nhéan dugc dieu trj véi telmisartan so véi cac bénh nhin duoc diéu tri bling rsmipnil, erong khi
ha huyét 4p véi tan suat nhiéu hon da dugc bio cao véi telmisartan. o

Phéi hgp telmisartan véi ramipril 43 khong mang Iai lg1 ich cao hon so vo1 dung ramipril hodc telmisartan riéng €. Ti 1¢ tir vong do bénh tim mach va tir vong
do moi nguyén nhén thi cao hon khi phoi hop. Ngoai ra, con co ti I¢ cao hon dang ké cua tang kali méu, suy than, ha huyet ap va ngat. Vi viy, khong nén dung
phéi hop telmisartan va ramipril cho nhém dan so nay. o |

Céic nghién ciru dich te hoc cho thay diéu tri dai han vai hydm:lnmthngij lam giam nguy co tr vong va bénh tit vé tim mach. ‘

Céc tac dong cia vién phoi hop co dinh lieu telmisartan/ hydroclorothiazid trén ti 1¢ nr vong va bénh tim mach hién chura dugc biét.

Dung dong théi hydroclorothiazid va telmisartan khong anh huong dén dugc dong hoc cua mdi chat & ngudi khoe manh,
Hap thu ,
Telmisartan: Sau khi uéng, nong 4o dinh trong méu cua telmisartan duge dat & 0,5-1,5 gi¢. Sinh kha dyng tuyét doi ciia telmisartan tai 40 mg va 160 mg tuong
img 1a 42% va 58%. Thic an sé lam giam nh¢ sinh kha dyng cua leErnisar:tan vO1 vige giam dién tichgdu:&i dudng cong (AUC) cua vién 40 mg la khoang 6%
va véi liéu 160 mg 12 khoang 19%. Khodng 3 gi¢ sau khi uong thi nong do cua telmisartan trong huyet tuong la nhu nhau cho du dugc uong vao lic d6i hojc
;.16:113 voi thire an. Vige giam luong nho AUC dy kien s€ khong lam giam higu qua dicu trj. Telmisartan khong bj tich 1iy nhiéu trong huyét trong néu ding
ap lai
Hydroclorothiazid: Sau khi uong vién phoi hgp telmisartan+hydroclorothiazid, nong 46 dinh ct 12z : ' ;
5 i Tieihe | il ‘ , nong do¢ dinh cua hydroclorothiazid dat dugc sau khoang 1,0-3,0 gid. Duatr

?;: :i‘l::a:!: at}ﬁ tich luy qua th@n cua hydroclorothiazid thi sinh kha dung tuyét déi 1a kKhodng 60%. . S : - P
Telmisartan I gén két manh véi protein huyét twong (> 99,5%) chii véu I3 albumin vz

, ’ 3 um 2,
1a khoang 500 lit cho ﬂﬁy sy gén két thém & mo. Y In va alpha |
H}rdm‘:clur::rthlazld thi 68% gan véi protein huyét tuong va thé tich phén b biéu kién la
Chuyén hoa

Telmisartan dugc chuyén héa bang cach lién hgp tao thanh mét acylglucuronid khdng c¢ hoat tinh dugc ly. Glucuronid cia chit ndy la chat chuyén héa duy

nhat da dugc xéc dinh & ngudi. Sau khi dung liéu don telmisartan du £ . el Sl
£ : gc danh dau "“C, chat chuyén h R : AR :
trong huyét twong. Cic isoenzym cytochrom P450 khong tham gia vao qua trinh chuyén hoa cif: Tel;?sggt?mmd CHES R 7o SR BAMERE S0 St

0,83-1,14 I/ kg.

Hydroclorothiazid khong bi chuyén héa & ngudi.

Thai trie j |

Telmisartan: sau khi dung dudmg tiém tinh mach hodc dudng uéng telmisartan dugc danh dau '“C, phan 1én lieu ding (> 97%) bj dao thai trong phan qua mat.
Chi mot luong nho duge tim thay trong nudc tiéu. D thanh thai huyet tuong toan phan cua telmisartan la > 1500 ml/ phat. Va thén gian bén thai la > 20 gio.
Hydroclorothiazid dugc ddo thai gan nhu hoan toan duéi dang khong d6i trong nudc tiéu. Khoang 60% liéu udng dugc thai tnir trong vong 48 gio. Do thanh
thai cua than la khufmg 250 - 300 ml/ phat. Hydroclorethiazid ¢o thon gian ban thai la 10-15 gio.

Tuyén tinh/ khong tuyen tinh _ . |

Telmisartan: Dugc dgng hoc ciia telmisartan diing dudmng uéng khong tuyén tinh véi licu tir 20 - 160 mg vai sy gia ting ti 1é néng 4o trong huyét tuong (C__
va AUC) 1é6n hon so véi licu ting.

Hydroclorothiazid biéu hién duge ddng hoc tuyén tinh.

Nguoi gia :

Dugc dong hoc cua telmisartan khang khac biét gilta nguoi gia va nhimg ngudi dudi 65 tuoi.

Giot tinh

Nﬁng do telmisartan trong huyét tuong noi chung ¢ nir gidi1 cao hon ¢ nam gidi tr 2-3 lin.‘Tuy nhién trong cac thu nghigm 1dm sang, khong c6 sy gia ting
dang ke tac dung ha huyét ap hoic ti 1¢ ha huyét ap thé dimg & phy nit. Khong can chinh lieu. Xu huéng nong d¢ hydroclorothiazid trong huyét tuong ¢ nu
cao hon & nam. Piéu ndy khong duge xem 1a c6 lién quan trén lam sang.

Suy thdn

Vige ddo thai qua than khong anh hudng dén 46 thanh thai cua telmisartan. Dya trén kinh nghi¢m khiém ton & nhimg bénh nhan suy thin tir nhe cho dén trung
binh (45 thanh thai creatinin tir 30 - 60 ml/ phut, trung binh la khoang 50 ml/ phut) thi diéu chinh liéu 13 khéong can thiét trén cac bénh nhan suy giam chirc
nang than. Telmisartan khong bj loai khéi méu bang tham tach méau. O nhimg bénh nhan c6 chirc nang than suy giam, ti 1¢ dao thai hydroclorothiazid giam,
Irong mot nghién ciru & nhimg bénh nhan ¢6 49 thanh thai creatinin trung binh 90 ml/ phit thi hydroclorothiazid 6 thoi gian ban théi ting 1én. O nhirng bénh
nhan than mat chirc ning thi thoi gian ban thai 1a khoang 34 gid.

Suy gan

Céc nghién ciru ve dugc dong hoc & nhimg bénh nhan bi suy gan thay ring kha dung sinh hoc tuyét d6i & nhimg bénh nhan nay Ién dén gin 100%. Thei gian
l;ain thai _Iia khong thay d6i & nhimg bénh nhan nay.

Dicu trj tang huyét ap nguyén phat.

Thuoc phot hgp 6 dinh lieu CadisAPC 40/12.5 (40 mg telmisartan/ 12,5 mg hydroclorothiazid) dugc chi djnh & nguoi lom ¢é huyét ap khong hoan toan duge
kiémlsnét khi ding telmisartan riéng lé.

3.

Liéu lugng

CadisAPC 40/12.5 nén duge dung cho nhimg bénh nhan c6 huyét ap khong kiém_suét dugc hoan toan khi dung telmisartan riéng lé. Viéc xac dinh liéu cua
moi hoat chat {telmiisman va hydroclorothiazid) dugc khuyén cdo trude khi thay do1 sang dang thuoc phot hgp ¢6 dinh lieu nay. Khi cé6 danh gia
hop, thi vige thay d6i tir don trj sang dang phoi hgp c6 dinh liéu c6 thé duge xem xét.

CadisAPC 40/12.5 c6 the dung m¢t lan/ ngiy ¢ nhimg b¢nh nhan c6 huyet ap khong kiem sodt dugc hoan toan bang telmisartan 40 mg.

Benh nhan suy than

Nén theo do1 dinh ky chirc ning than.

Bénh nhan suy gan

O nhimg bénh nhén suy gan tir mirc 4 nhe cho dén trung binh thi ding CadisAPC 40/12.5 véi liéu lugng khéng duge vuot qua 1 13 : '

khong dugc chi dinh ¢ nhimg bénh nhin suy gan niang. Thiazid duchsﬂ dung than trong & nhimg bénh nhan l":rg; su: gi::'lnTc?ll.'n: HIE-IE:]né ;E:}rl RACOEC MR35
Bénh nhan la nguoi gia |

Khéng can diéu chinh liéu.

lam sang phu

Tre em

Tinh an toan va hi¢u qua cua CadisAPC 40/12.5 & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi chua duoc thanh lap.
Cach dung

CadisAPC 40/12.5 dugc ding | lan/ngay va can dugce udng véi nudce, ¢6 hoic khong kém vén thuce an.

4 ;

- Qua man cam v@i bat ky hoat chit hoic bat ky ta dugce nao cia thudc,
- Qua man cam véi dan xuat cua sulfonamid (vi hydroclorothiazid 1a din xuat cua sulfonamid).
- Mang thai ¢ 3 thang giira va 3 thang cuoi thai ky.

- Ro1 loan tic nghén duong mét va o mat.

- Suy gan ning.

- Suy th@n ning (49 thanh thai creatinin < 30 ml/ phat).

- Ha kali mdu, tang calci huy¢t dai ding

Vige sir dung dong théi CadisAPC 40/12.5 véi cae thude 6 chira aliskiren

1.73 m?) la chong chi dinh & bénh nhin dai théo dudmg hodc suy than (GFR < 60 ml/ phat



5. Cinh béo va thin trong
Thoi ky mang thai

Thudc khéng thy thé angiotensin II khong nén dugc bit diu sir dung trong sudt thai ky. Trix khi viéc sir dung thubc khéng thy the angiotensin II dugc can
nhéc 12 can thiét, bénh nhén c6 ké hoach mang thai nén thay di thudc diéu trj huyét 4p an toin hon dé sir dung trong thdi ky mang thai. Khi dugc chén do4n
1a mang thai, diéu trj véi thubc khang thy thé angiotensin II nén dugc ngung ngay lap tirc, va thay thé bing mét liéu phép dieu trj thich hop.

Suy gan

C?dﬁAPC 40/12.5 khéng nén ding cho bénh nhén 1 mat, r6i loan tic nghén dudng mét hodc suy gan niing vi telmisartan duge ddo thai chu yéu qua mat.
Nhimg bénh nhin ndy c6 thé dugc dy don giam d¢ thanh thii & gan cia telmisartan. o o 3
Ngodi ra, CadisAPC 40/12.5 nén duoc ding thén trong ¢ nhimg b¢nh nhén bj suy giam chirc ndng gan hojc c6 b¢nh gan tién trién, vi cdc thay doi nhé ve
su cin bing nuéc va dién gidi ciing c6 thé gdy ra hon mé gan. Khong ¢6 kinh nghi¢m 1am sidng vé viée dung CadisAPC 40/12.5 & bénh nhan suy gan.
Tédng huyet ap do hep dong mach thén AT i
Cé sy gia ting nguy co gy ha huyét 4p ning va suy thin & bénh nhén bj hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach thin mét bén dugc dicu trj bing
céc thudc tic dong dén hé thong renin-angiotensin-aldosteron.

Suy than va ghép than _ L ,

Khong nén dung CadisAPC 40/12.5 & bénh nhédn suy thén nidng (4 thanh thai creatinin <30 ml/ phit). Khong c¢6 kinh nghiém ding CﬂdlEﬁ.J"F 40!‘12.5 o
bénh nhdn méi ghép thin. Kinh nghiém dung CadisAPC 40/12.5 & nhihlg bénh nhén bj suy thén nhe dén vira thi khiém ton, vi "-'i}f' nén lh’eu d_ﬁl dml_l ky ndng
46 kali, creatinin va ndng d¢ acid uric. Chimg ting uré méu lién quan dén thudc l¢i tiéu thiazid c6 thé xdy ra & bénh nhin suy giam chirc ning thén.

Gidm thé tich mau ngi mach : . A

C6 tri¢u chimg ha huyét 4p, djic biét 12 sau lidu dau tién, cb thé xy ra & nhimg bénh nhén c6 thé tich va/ hodc natri bj thiéu hyt do diéu trj thudc lgi tiéu qué
manh, han ché mudi trong ché d an, tiéu chay hodc nén mira. Céc tinh trang ndy nén dugc diéu chinh trudc khi ding CadisAPC 40/12.5.

Phong téa kép hé thong renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) _

C6 bang chimg cho thay ring viéc sir dung dong thdi cac thude irc ché ACE véi thude khang thy thé angiotensin II hojic aliskiren 1am tang nguy co ha huyég
ap, ting kali méu va suy gidm chic ning thén (bao gdm ca suy than cép). Phong toa kép RAAS thong qua viéc sir dung két hgp céc thudc irc chE ACE vd?
thuoc khéng thy thé angiotensin II hoic aliskiren do 46 khong khuyén co. Néu liéu phap phong téa kép duge cin nhic 12 hoan toan cin tl}iét, diéu ndy ch:
thyc hi¢n duéi sy gidm sét chuyén mon va phai thudmg xuyén theo ddi chirc ning thén, di¢n gidi va huyét dp. Thudc ic ché ACE va thudc khang thy thé
angiotensin II khong nén ding dong thdi & nhimg bénh nhén bj bénh than do déi thio dudng.

Cac bénh ly khdc do su kich thich cia hé thong renin-angiotensin-aldosteron

O nhimg bénh nhén c6 tnrong lyc mach mau va chirc ning than phy thude chi yéu vao hoat dong cua hé renin-angiotensin-aldosteron (vi du nhu bénh nhan
bj suy tim sung huyét ning hodic bénh thén tiém an, bao gdm hep dong mach than), diéu trj véi c4c thude cé anh huémg dén hé théng ndy cé lién quan dén
ha huyét 4p cép tinh, ting uré huyét, thiéu niéu hodc suy than cip hiém gip.

Chumng tang tiet aldosteron nguyén phat

Bénh nhén bj chimg ting tiet aldosteron nguyén phat thudmg sé khéng dap {mg véi cic thude ha huyét 4p cb tic dong thong qua sy wrc ché hé théng
renin-angiotensin. Do d6, khéng nén sir dung CadisAPC 40/ 12.5.

Hep dong mach chu va hep van hai la, bénh phi dai co tim tac nghén

Nhu nhimg thube gidn mach khac, dic biét thin trong khi dung cho nhimg b¢nh nhén bj hep djng mach chu hofc hgp van hai 14, hodc bénh phi dai co tim
tic nghén.

Tdc dgng téi chuyén héa va nji tiét

Dicu trj véi thudc thiazid c6 thé 1am giam dung nap glucose, trong khi ha dudmg huyét c6 thé xay ra & bénh nhén didu trj d4i thio dudmg bing insulin hodc
thude trj d4i thdo dudmg khéc va diéu trj v6i telmisartan. Vi vay, & nhimg bénh nhan nay nén cén nhic theo ddi dudng huyét; cé thé cin diéu chinh litu
insulin hofic thudc trj déi thdo dudng, khi dugc chi dinh. Déi thédo dudng tiém 4n cé thé biéu hién trong khi diéu trj véi thiazid.

Su gia ting nong 46 cholesterol va triglycerid kém theo khi diéu trj véi thude lgi tidu thiazid: tuy nhién, & liéu 12,5 mg chira trong vién phdi hep
telmisartan+hydroclorothiazid 40mg/12,5mg, tac dung ndy it gip hodc khéng cé.

Tang acid uric méu c6 thé xay ra hodc bénh gout bing phét bj thic ddy & mét s6 bénh nhén dugc diéu trj bing thiazid.

Mat cdn bang dién gidi

Doi véi bat ky bénh nhin dugc diéu trj bing thude lgi tiéu, viée dinh ky do cac chit dién gidi trong huyét thanh nén dugc thyc hién trong nhimg khoang théi

1an thich hop.

%‘hiazid. ba:::’im hydroclorothiazid, c6 thé giy ra sy mét can bing nuéc va chit dién gidi (bao gém ca ha kali mu, ha natri mau va nhiém kiém do giam
clorid trong mau). C4c dau hi¢u canh bio cia sy mit cin bing nuéc va céc chit dién giai la kho miéng, khét, suy nhugc, thd o, buon ngi, bon chon, dau co
hodc chudt riat, mét moi co bip, ha huyeét ap, thiéu niéu, tim dap nhanh, rdi loan tiéu héa nhu budn nén hodc non.

- Giam kali méau _

Miic di viéc dung céc thude lgi tiéu thiazid c6 thé gay ha kali mau, nhung viéc ding dong thoi véi telmisartan ¢6 thé [am gidm ha kali mau do thude lgi tiéu.
Nﬁuy co ha kali mau thi cao hon & b¢nh nhan xo gan, & b¢nh nhan bj dai thao nhat, hojc 13 & nhirng bénh nhén khong nap du cac chat dién giai bang duomg
uong va & bénh nhin dugc diéu trj dong théi véi corticosteroid hodc hormon vo thugng than (ACTH).

- Tang kali mau

Ngugc lai, do sir d6i khang thy thé angiotensin II (AT,) boi telmisartan, ting kali mau c6 thé xay ra. Mic du ting kali mau ¢6 y nghia trén 1am sang da chua
dugc ghi nhan khi ding vién phoi hop telmisartan+hydroclorothiazid, nhung céc yéu t6 nguy co tién trién ting kali mau bao gom suy than v/ hoic suy tim,
va b¢nh dai thao dudmg.

Thuoc lei tiéu tiét ki¢m kali, cht bd sung kali hodc chét thay thé mudi chira kali nén duge ding mot cach than trong khi ding dén g thoi véi CadisAPC
40/12.5.

- Ha natri mau va nhiém kiém do giam clorid trong mau

Khéng c6 bang chimg 14 vién phdi hop telmisartan+hydroclorothiazid s lam giim hodic ngin ngira gidm natri méu do thudc lgi tidu gdy ra. Sy thiéu hyt
clorid thuémg la nhe va khong can diéu tri.

- Tang calci h_uyél

Thiazid ¢6 the lim gidm dio thai calci qua nuéc tieu va lam cho nong d¢ calci huyét thanh ting nhe va gi4n doan nhung khéng gay céc réi loan da biét cua
sy chuyén hod cua calci. Tang calci huyét rd rét c6 thé 14 bing chimg cua chimg cuéng cn gidp tiém 4n. Thiazid nén ngumg trude khi lam xét nghiém vé
chirc ning tuyén cén gip.

- Ha magnesi huyét

Thiazid d3 dugc chi ra lam ting sy bai tiét cia magnesi qua nudc tiéu, diéu ndy c6 thé din dén ha magnesi huyét.

Sw khac biét giita cdc ching tgc ‘

Gidng nhu céc thuée q&i khi'mg thu the angiotensin II khac, telmisartan duéng nhu c6 tic dung gidm huyét 4p kém hon & bénh nhén da den so véi nhimg
b¢nh nhén khic, 6 the 1a do nong ¢ renin cao hon ¢ b¢nh nhan da den bj chimg ting huyét dp.

Khac

Gi&ng nhu céc thude chong cao huyét ap, gay ha huyét 4p qua muc ¢ b¢nh nhéan bj bénh thiéu mau cuc bd tim ho#c bénh tim mach thiéu mau cuc bg, c6 thé
din dén nhoi méu co tim hay dét quy.

Noi chung

Phan img qui mén véi hydroclorothiazid cé thé xay ra ¢ nhimg bénh nhdn c6 hodc khdng cé tién sir dj img hodc hen phé quan, nhung c6 nhic¢u kha ning &
nhimg bénh nhan c6 tién sir nhu vay.

Gay bung phét hoéc kich hoat bénh lupus ban d6 hé thong d3 dugc b4o cdo khi ding céc thuoc lgi tiéu thiazid, bao gom hydroclorothiazid.

Cac truomg hop phan img nhay cam va1 anh sang da dugce bio cio véi céc thuoc Igi tiéu thiazid. Néu xay ra phan img nhay cam anh sang trong khi dung
thuoc thi ban nén ngimg diéu trj. Néu can ding lai thudc 1¢i tiu, thi nén bao vé khu vuc tiép xic v6i 4nh ning mat tréni hodc tia UVA nhan tao.

Can thy va tang nhan ap goc dong cap tinh _

Hydrgclurnmiazid Iﬂxmét sulfonamid, c6 thé gy phan {mg dic img, dan dén cén thj tam thoi céP tinh va ting nhén ap goc déng cap tinh. Céc triéu chimg
bao gom khoi phat cap tinh cia giam thj lyc hodc mat dau va thudmg xay ra trong vong vai gior dén vai tuan sau khi dung thudc. Tang nhin 4p goc dong cap
tinh khong dugc diéu tri c6 thé din dén mt th gi4c vinh vién. Diéu tri chu yéu la ngung dung hydroclorothiazid cang sém cang tot. Diéu tri hodc phiu thuat
ngay c6 thé dugc xem xét néu nhan 4p trong mét tiep tuc ting ma khong thé kiém soat dugc. Cac yéu to nguy co giy tién trién ting nhan ap goc dong cap
tinh c6 thé bao gBm co tién sur dj img voi sulfonamid hoic penicillin.

Ta dugc

CadisAPC 40/12.5 ¢6 chira dudmg lactose. Nhimg bénh nhén khong dung nap fructose hodc galactose bam sinh, hoic la & nhimg bénh nhan thiéu Lapp
lactase hodc kém hap thu glucose-galactose thi khong nén dung thuoc nay.

CadisAPC 40/12.5 c6 chira Ponceau 4R lake c6 thé gay phan img dj img.

6. Twong téc thudc

Li-ti h

Sy gia ting c6 hdi phuc néng d¢ va dgc tinh li-ti trong mau da dugc bio cao trong qua trinh ding ddng thai li-ti véi thube e ché enzym chuyén angiotensin.
Cac trudmg hop hiem gip cling di dugc bio cio véi thuoc khang thy thé angiotensin I1 (bao gom ca vién phoi hgp telmisartan+hydroclorothiazid). Khong
nén dung dong thai li-ti va CadisAPC 40/12.5. Néu vigc ding dong thoi hai thube nay duge chimg minh 13 cin thiét, thi cin theo ddi cin than nong d¢ li-ti
trong mau trong sudt thdi gian dung chung.

Cdc thudc lam mat kali hodc ha kali mau (vi dy thude 1¢i tiéu thai kali, thude nhudn trang, cac corticosteroid, ACTH, amphotericin, carbenoxolon, penicillin
G natri, acid salicylic va cic dén xudt).

Néu cic thuée ndy duge ké don véi ‘thuﬁc phoi hop hydroclorothiazid-telmisartan, thi nén theo ddi nong 46 kali trong huyét tuong. Nhimg thuoc nay cé thé
lam ting tic dung cua hydroclorothiazid trén nong do kali trong huyét thanh.

Cac thuoc lam tang nong d¢ kali hodc tang kali huyét (nhu céc chét (trc ché ACE, thuéc loi tidu tiét kiém kali. chit bé sung kali, chat thay thé mudi cé chira
ka}i, cycluspiurin hodc céc thude khic nhu he]:!arin natri).

NF“ cac t‘hunc ni_ly dl{n;rc k.é d?n VOl Fhu:fm phﬁi h!;rp h_}:dmclnrutPiazid-telm‘isartan, Ehi nén theo doi nong 46 kali trong puyét tuong. Dya trén kinh nghiém
d:ng thuoc tic d9ng lén h¢ thong renin-angiotensin, viéc dung dong théi véi cac thude trén cé thé din dén ting kali huyet thanh. Do d6, khéng dugc khuyén
céo.

Nhirng thuoc bj dnh hucng béi réi loan kali huyét thanh

Kiém tra dinh ky nﬁng do kali huyét thanh va dién tam do dugc khuyén cao khi dung CadisAPC 40/12.5 ﬁfing thdn vai cac thuoe bi anh huong bai roi loan
kali huyét thanh (vi du nhu céc glycosid digitalis, thudc chéng loan nhip) va xoan dinh do ding thudc (trong 46 bao gom mat s6 thude chong loan nhip) ﬁa
kali mau 12 mét yéu t6 dan dén xoin dinh. ‘

- Thudc chong loan nhip nhém la (vi dy quinidin, hydroquinidin, disopyramid).

- Thude chong loan nhip nhém I1I (vi dy amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid).

- Mot s6 thuoc chﬁng loan than (vi dy thioridazin, clorpromazin, methotrimeprazin, trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid,
pimozid, haloperidol, droperidol).

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

Cadc glycosid digitalis .

Ha kali mau hodc ha magie méu do thiazid dan dén khai phat cia chimg loan nhjp tim do digitalis.

Digoxin

Khi telmisartan dung cing véi digoxin, so trung vj ting cho ndng d¢ dinh cua digoxin trong huyét tuong (49%) va nong 46 day (20%). Khi bit ddu dung
dieu chinh, va ngimg ding telmisartan, theo ddi nong 4% digoxin dé duy tri nong 49 cia né trong pham vi didu tri. '
Cac thuéc ha huyét ap khdc

Telmisartan c6 thé 1am ting tac dung ha huyét 4p cua thuéc ha huyét ap khac.

Dir ligu thir nghi¢m lim sang cho thay phong téa kép hé thong renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) khi phoi hgp véi thube e ché ACE, thuoc khang thy
thé angiotensin I hodc aliskiren thi s& lam ti 1¢ cac tac dung phu nhu tut huyét ap, tang kali mau va giam chirc ning thin (bao gom ca suy than cap) cao hon
50 vO1 vigc dung RAAS-riéng lé.

T?mci:q tri dai thao duong (dung duong uﬁ:ng va insulin)

Co the yéu cau diéu chinh liéu ciia c4c thudc trj dai thio dudmg.

Metformin

Metformin nén dugc sir dung véi sy thén trong: nguy co nhiém acid lactic do suy thén c6 lién quan téi1 hydroclorothiazid.

Nhua cholestyramin va colestipol

Sy hap thu cua hydroclorothiazid bj gidm khi c6 sy hién dién cta céc loai nhya trao déi anion.

Cac thuéc chong viém khéng steroid (NSAID)

NSAIDs (nghia la acid acetylsalicylic trong phéc 4o li.éu chong viém, cic chat {rc ché COX-2 va cac NSAID khong chon loc) ¢6 the lam giam tac dung cua
cac thudc loi tiéuy, tac dung dao thai natri qua nudc tiéu va ha huyét ap cua cac thudc lgi tiéu thiazid va tic dung ha huyet ap cua cac thube khang thy the
angiotensin II.
O mot sb bénh nhén c6 chirc ning than bi ton thuong (vi du nhu bénh nhin bj mit nuéc hodc ngudi gid c6 chire ndng than suy giam) khi phéi hgp thude
khéng thy the angiotensin Il va védi cac thude uc ché cyclo-oxygenase c6 thé 1am chirc ning than suy giam nhiéu hon, bao gom suy than cip ma thuomg co
héi phyc. Do d6 sy két hop nén dugc ding véi sy than trong, dic biét 1a o ngudi gid. Bénh nhan can duoc bd sung du nudc va can nhic theo ddi chirc nang
thin sau khi bit ddu phéi hgp va dinh ky sau dé.
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;T;;nf a;ngﬁ;:ﬁgtzi -.:11.:; 1::;:31;5 Eﬁgc Ll:rb: :;fmlsartan va ramipril sé dan dén sy gia tang gap 2,5 lan trong AUC_,, va C___ cua ramipril va ramiprilat. Y nghia
Cdc amin lam tang huyét ap (vi dy noradrenalin)

Tac d'.lﬂ‘g cua cic amin nay c6 thé bj giam.

Cac chat gdy gidn co xuong khong phén cuc (vi dy tubocurarin).

 (vi dy probenecid, sulfinpyrazon va allopurinol)
lam téng dao thai acid uric do hydroclorothiazid c6 thé 1am ting ndng 9 acid uric trong huyét thanh. C6 thé cin tang

liéu meenecid hodc sulfinpyrazon. Ding dong thdi véi thiazid c6é thé lam ting ti I¢ phan (mg qui min cua allopurinol.

Cac muoi calci

Thubc lgi tiéu thiazid c6 thé lam ting nong d¢ calci huyét thanh do giam sy ddo thai. Néu ké don thudc bé sung calci, thi ndng d¢ calci mau nén dugc theo
ddi va diéu chinh liéu calci cho pha hop.

Thuéc chen beta va diazoxid

Thiazid ¢6 thé 1am ting tic dung 1am ting dudng huyét cua thudc chen beta va diazoxid.

Thuoc khang cholinergic (vi dy atropin, biperiden): nhimg thuc nay s& lim ting sinh kha dung cua thudc lgi tiéu thiazid do giam nhu d9ng da day rudt va
téc 45 1am trong da day. |

Amantadin

Thiazid lam ting nguy co gip tic dung phy giy ra bdi amantadin.

Cdc thudc gdy dgc té bao (vi du cyclophosphamid, methotrexat)

Thiazid c6 the 1am giam sy bai tiét & thin ciia cic thudc gay dic té bao va ting téc dung (e ché tily xuong cua céc thudc nay.

Dua trén tinh chit dugc 1y ctia cic thude ndy thi cé thé du doan céc thude sau c6 thé lam ting tic dyung ha huyet 4p cia cic thuéc ha huyét 4p bao gdm
telmisartan: Baclofen, amifostin.

Hom nifa, ha huyét 4p thé dimg c6 the néing thém do rugu, céc barbiturat, thudc huéng thin hodc thubc chéng trdm cam.

y 4 i

Khéng nén ding thuoc khang thy the angintensin I1 & phy ni¥ c6 thai trong ba thing d4u. Chéng chi djnh ding thuéc khéng thy thé angiotensin II & phy nit
co thai trong 3 thdng giira va 3 thang cuoi thai ky.

Khéng c6 dit ligu day du vé viéc ding vién phéi hop telmisartan+hydroclorothiazid & phy nir mang thai. Céc nghién ciru trén ddng vat @i cho thiy c6 déc
tinh sinh san.

Bﬁng chimg dich té hoc lién quan dén nguy co gdy quai thai sau khi tiép xic véi cac chit e ché ACE trong 3 thang dAu tién cua thai ky chua dugc két luén:
tuy nhién khong thé loai trir ¢6 nguy co ndy. Trong khi khong c6 dir liéu dich t& hoc kiém chimg vé c4c nguy co khi dung thuoc khéng thy thé angiotensin
I1, c4c nguy co tuong ty c6 thé ton tai trong nhom thuée ndy. Trir nhimg trudmg hop tiép tuc ding thudc khang thy thé angiotensin II duoc cin nhic 12 cin
thiét, thi & nhimg bénh nhéan cé ké hoach mang thai nén dugc chuyén sang ding thuéc ha huyét 4p khéc an toan hon cho thoi ky mang thai. Khi dugc chin
do4n mang thai, diéu trj véi thudc khéng thy thé angiotensin Il nén dugc ding lai ngay I4p tirc, va thay thé bing lidu phap thich hgp khéc.

Vigc ding thudc d6i khang thy thé angiotensin II trong 3 théng giita va 3 théng cudi thai ky da dugc biét 1a giy déc cho bio thai & ngudi (giam chirc ning
than, thi€u i, chdm héa xuong hdp so) va gy djc cho tré so sinh (suy than, ha huyét 4p, ting kali mau). Néu ding thudc khang thy thé angiotensin II trong
3 thang giira cua thai ky, thi nén siéu 4m kiém tra chirc ning thin va hop so. :

Tré so sinh c¢6 me d3 ding thudc khéng thy thé angiotensin II thi nén dugc theo ddi chit ché dé tranh bj ha huyét ap.

C6 kinh nghiém han ché trong viéc ding hydroclorothiazid trong khi mang thai, dic biét la trong 3 thang dau. Céc nghién ciru trén dong vét hién chua day
du. Hydroclorothiazid qua dugc nhau thai. Dya trén co ché dugc Iy cua hydroclorothiazid thi viée sir dung hydroclorothiazid trong 3 thing giira va 3 thiang
cudi ciia thai ky ¢6 thé 1am tén hai dén sy tuéi m4u nhau thai-bao thai va gay ra cic anh hudng trén tré so sinh nhu bénh nhu vang da, roi loan cin bing dién
gidi va giam tiéu cau.

Hydroclorothiazid khong nén ding dé diéu trj phu do thai nghén, ting huyét 4p trong thai ky hay tién san giat do nguy co gidm thé tich huyét tuong va giam
twéi méu bao thai ma khéng mang lai hi¢u qua cé lgi trén tién trinh bénh. _

Hydroclorothiazid khong nén ding cho phy nif c6 thai dé diéu trj bénh ting huyét 4p vé can, chi trir nhimg truémg hop hiém gap khi ma khéng thé didu trj.
bing thudc ha huyét 4p khéc.
g S .
Khéng thdng tin ¢6 sin lién quan dén viéc sir dung vién phéi hop telmisartan+hydroclorothiazid & me¢ cho con bu, CadisAPC 40/12.5 khéng dugc khuyén
cdo va céc liéu phép diéu trj thay thé khéc an toan hon trong thei ky cho con b dugc uu tién, nhat 13 & me c6 tré méi sinh hay sinh non.
Hydroclorothiazid thi dugc bai tict véi so lugng nho trong sita ngudi. Thiazid & liéu cao 1am ting bai nuéc tiéu manh cé thé (e ché sy tao sira. Viée sir dung
CadisAPC 40/12.5 ¢ me cho con b la khéng dugc khuyén cdo. Neu CadisAPC 40/12.5 dugc sir dung & me cho con b, thi lidu ding dugc chi dinh cing
thap cang tot.

[
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Trong khi dang 14i xe hodc van hanh may méc thi nén tinh tdi triéu chimg chéng mit hodc buon ﬁgﬁ d6i khi c6 thé xay ra khi sir dung céc thudc chéng ting
huyét 4p nhu 12 CadisAPC 40/12.5.

10. Tc dung khong mong mudn (ADR)

Thuwong gap, 1/100 < ADR < 1/10:

H¢ than kinh: Chéng mit
It gdp, 1/1.000 < ADR < 1/100

Chuyén hoa va dinh dudéng: Giam kali mau.

I'am than: Lo Iﬁng.
H¢ than kinh: Ngat, dj cam.

Tai va mé dao: Chong mat.

Tim: Nhip tim nhanh, loan nhijp. _
Mach: Ha huyet 4p, ha huyét ap thé dimg.
H¢ hé hap, long nguc va trung that: Khé the.

Tiéu héa: Tiéu chay, khé miéng, day hoi.

H¢ co xwomg, mo lién ket va xwong: Pau lung, co that co, dau co.

Hé sinh duc: Roi loan cuong duong.

Toan than: Pau ngyc.

AXét nghi¢gm: Tang acid uric mau.

Hiém ggp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Nhiém tring va nhiém ky sinh trung: Viém phé quan, viém hong, viém xoang.

H¢ thong mién djch: Kich hoat bénh lupus ban dé hé théng.

Chuyén héa va dinh duéng: Ting acid uric mau, ha natri m4u.

Tam than: Tram cam.

He than kinh: MAt ngu, roi loan gidc ngu.

Mat: giam tam nhin.

H¢ h hap, long nguc va trung that: Suy hd hap (ké ca viém phdi va phi phéi).

Tiéu hoa: Pau byng, tio bon, kho tiéu, nén, viém da day.

Gan, mat: Bat thuong chirc ning gan/ réi loan gan.

Da va mé dudi da: Phu mach (cling cé the gay tir vong), ban d6, ngira, phét ban, 46 md héi qua nhiéu, mé day.
Co xuong, mé lién két va xuong: Dau khop, dau co, dau ¢ chan tay.

Todn thdn: Cac chimg bénh giong ciim, dau.

Aét nghigm: Tang creatinin trong méu, ting creatin phosphokinase trong mau, tang enzym gan.
Théng tin lién quan den cdc thanh phan dung riéng 1¢é: ‘
Cac phan img ¢6 hai bao céo trudc d6 cia mét trong hai hoat chit khi dung riéng Ié ciing cé thé gip khi dung vién phoi hgp telmisartan+hydroclorothiazid,
tham chi ngay ca khi khong quan sat thiy trong cac thir nghiém lam sang véi san pham nay.

Cac phan img bat lgi xdy ra vdi tan s6 twong tw nhau & nhém gia duge va nhém bénh nhan duge diéu trj bing telmisartan.
Tén suat cua phan img phy dugc béo cdo cua telmisartan (41,4%) thuomg 1a c6 thé so sanh véi gia dugc (43,9%) trong céc thir nghiém kiém soat c6 doi
chimg. Cac phan tmg phu dugec liét ké dudi day thi dugc ghi nhin tir cac thir nghiém 1am sang ¢ bénh nhan dugc diéu tri cao huyét ap véi telmisartan hodc
bénh nhan 50 tudi trg 1én thi c6 nguy co cao vé tai bién tim mach.

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

Nhiém tring va nhiém ky sinh tring: Nhiém tring duéng hé hap trén, nhidm tring dudng tiéu.

Mau va hé bach huyét: Thiéu mau.

Dinh dudmg va chuyén hod: Tang kali mau.

Iim: Tim cham.

He ho hap, long nguc va trung that: Ho.

Than va hé tiét nigu: Suy thin (bao gdm suy than cip).

Toan thdn: Suy nhugc.

Hiém gip, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring: Nhiém tring huyét (c6 thé gay tr vong).

Mau va h¢ bach huyet: Tang bach cau ua acid, giam tiéu cau.

H¢ mién djch: Qua man cam, phan (g phan vé.

Chuyen hod va dinh dudng: Ha dudng huyét (¢ ngudi bj dai théo dudng).

Hg¢ than kinh: Budn ngu.

Gan rugt: Khé chiu da day.

Da va mé dudoi da: Eczema, phét ban do thudc, phat ban nhiém doc da.

He co xuong, mé lién két va xwong: Bénh khop, dau gan.

Xet nghiém: Tang hemoglobin.

Rat hiém gap ADR < 1/10.000

H¢ hé hap, long nguc va trung that: Bénh phdi mo keé.

Hydroclorothiazid c6 thé gy ra hodic lam trim trong thém chimg giam thé tich méu din dén sy mit cin bing dién giai.

Tac dung phu c6 tan suét bao cdo chua rd khi dung hydroclorothiazid riéng 1é bao gom:

Tan suat chwa duge biét ro

Nhiem tring va nhiém ky sinh: Viém tuyén nuéc bot.

Mau va h¢ bach huyét: Thiéu mau bat san, thiéu mau tan mau, suy tuy xuong, giam bach cau, mat bach cau hat, giam tiéu cau.

Hg¢ mién djch: Phan img phan v¢, phan {mg qua min.

Noi n's.fr: Dai thao dudng khong kiem soit.

Chuyén hoa va dinh duwdmg: Chén in, giam cam giac thém dn, mat can bang dién giai, tang cholesterol mau, ting dudng huyeét, giam thé tich mau.

Tam than: Lo au.

H¢ than kinh: Chéng mit.

Mat: Chimg nhin vang, cén thi cap tinh, ting nhan ap géc dong cap tinh.

Mach mau: Viém mach hoai t.

Da day, ruét: Viém tuy, khé chju & da day.

Gan, mdt: Vang da, vang da @ mat. .

Da va mo dudi da: Lupus ban d6 h¢ thong, nhay cam véi anh sang, viém mach méu dudi da, hoai tir biéu bi nhiém déc.

Co xuong, mo lién két va xuong. Suy nhugc.

Than va h¢ tiet ni¢u: Viém than k€, suy than, gluco niéu.

Toan than: Sot.

Xet nghiem: Tang Triglycerid.

M@$ td mjt so tdc dyng phy chon loc:

Bat thuong chicc nang gan/ roi logn gan:

Hfuf hét c‘ﬁc truomg hop bat thudmg chirc nang gan/ roi loan gan gdp phai khi lvu hanh thudc trén thi truong cua telmisartan xay ra & bénh nhan ngudi Nhat.
Nhing b¢nh nhan nguéi Nhat c6 kha nang gap phai cic phan (mg bat lgi nay nhiéu hon.

Nhiem khuan huyét

Tfﬂ!_lg thir nghi¢m PROFESS, khi dung telmisartan thi cé ty 1¢ nhiém tring huyét cao hon so véi gia dugce. Tac dung nay co thé la mét phat hién tinh co hay
¢6 lién quan den mét co ché ma hién nay chua rg,

Bénh phoi ké

Cac truomg hop bj bénh phdi ké di dugc bao c4o sau khi luu hanh thude trén thi truémg lién quan dén thoi gian dung telmisartan. Tuy nhién, méi quan hé
nay hién nay chua dugc xac lap.

11. Qué liéu va chich xi tri

Th.ungll‘m V€ qua licu telmisartan & nguai hién nay vin con han ché. Mirc d¢ hydroclorothiazid bj loai bo bang cach loc mau vin chua duge thanh lap.
Cac trigu chimg . -
E’n: bmué hi¢n no; b:i_t nhf;t da Eiut.ﬂ.‘ ghl_ nhdn khi qua lieu telmisartan d6 la ha huyét ap va tim nhanh; tim cham, chong mat, non mira, ting creatinin huyét
l.:"“h* ot ‘gz“ il da dugc bdo cdo. Qua iéu hydroclorothiazid s I suy giam dién giai (ha kali mau, ha clorid m4u) va giam thé tich mau do loi
ieu qua muc. Cac dau hi¢u va tricu chimg cua qua liéu thuomg gip nhat la buon nén va budn ngu. Giam kali mau ¢6 thé din dén co thit co va/ hodc loan
“B}:git:m lien quan dén vi¢c dung dong théy glycosid digitalis hodc mét sé thude chéng loan nhjp tim. |
Fi
T?lmlﬁf;ﬂffﬂﬂ khﬂiﬂg b Iﬂiiil bo bang thiam tich mau. Bénh nhan can dugc theo ddi chat ché va diéu tri hd tro va trigu chimg. Vi¢c xir Iy phu thudc vao thi
glan ke tir khi dung thudc va mirc 40 nghiém trong cua cac tri¢u chimg. Bién phap de xuat bao gom gy nén va/ hoic rira da diy. Ding than hoat tinh ciing
rat hiru ich trong vi¢e dieu tr gua lieu. Nong chat dién giai va creatinin trong huyét thanh can duge theo doi thudng xuyén. Néu xay ra ha huyét ap, thi bénh
nhan can dugc dat trong tu the ndm ngira, va nhanh chong bd sung mudi va nude phi hop.
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