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CadisAPC 40/12.5 
Telmisartan 40 mg/ Hydroclorothiazid 12,5 mg 

Thuốc kê đơn 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

ĐỀ xa tâm fay trẻ em 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

A. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO BỆNH NHÂN 

1. Thành phần: Mỗi viên nén chứa: 
TelimiSaTtan..d..........---ccccccc ng H n0 26 92C c4 206033465 14-16 136114115 0158950041438 k450 51 t41.864880618151838803044244/44444441016304450048004444181052101115551n00208508005144049/Á0000011804/0813) 40 mg 

Hydroclorothiazid......................... ...---c‹cs non. 0140012 1101100420010 100011000201111.00-001//4440001107101 n1 T91-174/1000-11001007017410110020000017100110010239000007100 900” 12,5 mg 

Tá dược: Lactose, Microcrystalline cellulose, Natri hydroxyd, Natri starch glycolat, Natri croscarmellose, Ponceau 4R lake, Colloidal anhydrous silica, 

Magnesl stearat. 

2. Mô tả sản phẩm: 
Viên nén hai lớp hình oval, một lớp màu hồng, một lớp màu trắng, một mặt trơn, một mặt có logo ` dập trên viên. 

3. cirrarriÐW+e nhôm - nhôm; 10 viên /vi. Hộp: 1 vihộp, 3 v/hộp và 10 vi/hộp. 
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CadisAPC 40/12.5 là một thuốc phối hợp hai hoạt chất, telmisartan và hydroclorothiazid trong một viên thuốc. Cả hai chất giúp kiêm soát chứng huyết áp cao. 

- Telmisartan thuộc nhóm thuốc đối kháng receptor angiotensin II. Angiotensin II là một chât được sản xuất trong cơ thê làm cho các mạch máu trong cơ thê 

thu hẹp do đó làm tăng huyết áp. Telmisartan ngăn chặn tác động của angiotensin II đề các mạch máu thư giãn, và huyết áp của bạn được hạ xuông. 

- Hydroclorothiazid thuộc nhóm thuốc lợi tiểu thiazid, là thuốc làm tăng bài tiết nước tiêu, dẫn đến giảm huyệt áp. _ | "¬ 

Huyết áp cao, nếu không được điều trị, có thể làm tổn thương các mạch máu ở một số cơ quan, đôi khi có thể dẫn đến cơn đau tim, suy tim, suy thận, đột quy, 

hoặc mù. Thường không có triệu chứng của bệnh cao huyét áp trước khi các tôn thương xảy ra. Vì vậy điều quan trọng là phải thường xuyên đo huyết áp đề 
xem huyết áp có nằm trong giới hạn bình thường không. : - r Su. 
CadisAPC 40/12.5 được sử dụng đề điều trị huyết áp cao (tăng huyết áp nguyên phát) ở người lớn, những người mà có huyệt áp không được kiêm soát đủ khi 

sử dụng một mình teÌlmisartan. 

5. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? s8 
Luôn dùng CadisAPC 40/12.5 theo đúng chỉ dẫn của của bác sỹ. Kiêm tra với bác sỹ hoặc dược sỹ nều bạn không chắc chăn. 

Liều khuyến cáo của CadisAPC 40/12.5 là một viên/ngày. Cố gắng dùng thuốc tại cùng thời điểm mỗi ngày. Bạn có thê dùng CadisAPC 40/12.5 kèm hoặc 

không kèm với thức ăn. Thuốc nên được uống với nước hoặc những đồ uống không chứa côn. Điều quan trọng là bạn phải dùng CadisAPC 40/12.5 mỗi ngày 
cho đến khi bác sỹ có chỉ định khác. 
Nếu bạn có bệnh về gan, liều thông thường không nên vượt quá 40 mg/12,5 mg một lần/ ngày. 

6. ệ ễt 
Không dùng CadisAPC 40/12.5 nêu: 
- Bạn bị dị ứng với telmisartan hoặc bất kỳ thành phần khác của thuốc này (được liệt kê ở mục 1 — phân A). 
- Bạn bị dị ứng với hydroclorothiazid hoặc bất kỳ dẫn xuất nào khác của sulfonamid. 
- Bạn đang mang thai hơn 3 tháng (tốt hơn nên tránh dùng CadisAPC 40/12.5 ở cả đầu thai kỳ). 

- Bạn có các vấn đề nghiêm trọng về gan như chứng ứ mật hoặc tắc mật (vấn đẻ với hệ thống lưu dẫn của mật từ gan và túi mật) hoặc bât kỳ bệnh gan nghiêm 
trọng khác. 

- Bạn bị bệnh thận nặng. : 

- Nếu bác sỹ xác định răng bạn có nông độ kali thấp hoặc nông độ calci cao trong máu mà không được cải thiện khi điều trị. 

- Bạn có bệnh tiêu đường hoặc chức năng thận bị suy giảm và bạn được điều trị bằng thuốc hạ huyết áp có chứa Aliskiren. 
1, . % 

Giông như tật cả các loại thuốc, thuộc này có thế gây ra tác dụng phụ, mặc dù không phải tất cả mọi người sẽ gặp phải. 
Một số tác dụng phụ có thể nghiêm trọng và cần được chăm sóc y tế ngay lập tức: 
Bạn nên đi khám bác sỹ ngay lập tức nều bạn gặp bất kỳ triệu chứng nào sau đây: 
Nhiễm khuân huyết là một bệnh nhiễm trùng nghiêm trọng với phản ứng viêm toàn thân, nhanh chóng sưng da và niêm mạc (phù mạch); tác dụng phụ này 
hiếm gặp (có tỷ lệ gặp là 1 trong 1.000 người) nhưng rất nghiêm trọng và bệnh nhân nên ngừng uống thuốc và đi khám bác sỹ ngay lập tức. Nếu những tác 
dụng phụ này không được điều trị thì chúng có thê gây tử vong. Tăng tỉ lệ nhiễm trùng đã được quan sát khi chỉ dùng telmisartan riêng lẻ, tuy nhiên không thể 
loại trừ cho CadisAPC 40/12.5. 
Tác dụng phụ có thể gặp của CadisAPC 40/12.5: 
Tác dụng phụ thưởng gặp (có tỷ lệ gặp lên đến 1/10 người): 

Chóng mặt. 
Tác dụng phụ ít gấp (có tỷ lệ gặp lên đến 1/100 người): Giảm nồng độ kali máu, lo lắng, ngất xiu, cảm giác ngứa ran, cảm giác châm chích và tê tay chân (dị 
cảm), chóng mặt, nhịp tim nhanh, rồi loạn nhịp tim, huyết áp thấp, giảm huyệt áp đột ngột khi bạn đứng lên, khó thở, tiêu chảy, khô miệng, đầy hơi, đau lưng, 

co thắt cơ, đau cơ, rồi loạn chức năng cương dương (không có khả năng đề có được hoặc giữ sự cương cứng), đau ngực, tăng nông độ acid uric trong máu. 

Tác dụng phụ hiểm gặp (có tỷ lệ gấp lên đến 1/ I.000 người): Viêm phê quản, kích hoạt hoặc làm xâu đi bệnh lupus ban đỏ hệ thông (một căn bệnh mà hệ 

thông miền dịch của cơ thê tân công cơ thê, gây đau khớp, phát ban da và sôt); đau họng, viêm xoang, cảm thầy buôn (trầm cảm), khó ngủ, suy giảm thị lực, 

khó thở, đau bụng, táo bón, đây hơi (khó tiêu), buôn nôn, viêm dạ dày, chức năng gan bật thường (bệnh nhân người Nhật có khả năng gặp phải những tác dụng 

phụ này nhiều hơn), nhanh chóng sưng da và niềm mạc mà có thê dân đẻn tử vong (phù mạch), đỏ da (ban đỏ), các phản ứng dị ứng như ngứa hoặc phát ban, 

tăng đồ mô hôi, chứng phát ban (mày đay), đau khớp và đau ở tứ chi, chuột rút cơ bắp, chứng bệnh giông như bệnh cúm, đau, tăng nòng độ acid uric, giảm 
nòng độ natri, tăng nồng độ creatinin, enzym gan hay creatin phosphokinase trong máu. 

Tác dụng phụ được báo cáo khi dùng riêng lẻ một trong hai thành phân (telmisartan hoặc hydroclorothiazid) có thê gặp phải khi dùng CadisAPC 40/12.5, 
thậm chí ngay cả khi không quan sát thấy trong các thử nghiệm lâm sàng. 
Telmisartan 
Telmisartan ở bệnh nhân dùng telmisartan riêng lẻ thì có các tác dụng phụ sau đây đã được báo cáo: 
Tác dụng phụ ít gặp (có tỷ lệ lên đến 1/100 người): Nhiễm trùng đường hô hấp trên (ví dụ như đau họng, viêm xoang, cảm lạnh thông thường), nhiễm trùng 

đường tiết niệu, thiêu các tế bào hông cầu (thiệu máu), nông độ kali cao, nhịp tìm chậm, suy thận bao gôm cả suy thận cấp, suy nhược, ho. 
Tác dụng phụ hiếm gặp (có tỷ lệ lên đến 1⁄1.000 người): Nhiễm khuân huyết là một bệnh nhiễm trùng nặng với phản ứng toàn thân viêm có thể dẫn đến tử 
vong, sô lượng tiều câu thấp (giảm tiêu câu), tăng tế bào bạch câu ưa acid, phản ứng dị ứng nghiêm trọng (ví đụ như quá mẫn, phản ứng phản vệ, phát ban do 
thuôc), lượng đường trong máu thấp (ở bệnh nhân đái tháo đường), rồi loạn dạ đày, eczema (một bệnh ở da), viêm khớp, viềm gân, giảm hemoglobin (một loại 

protein trong máu), buồn ngủ. 
Tác dụng phụ rất hiểm gặp (có tỷ lệ lên đến 110.000 người): Sẹo tiễn triên ở mô phỗi (bệnh phôi kế) ** 
* Các trường hợp này có thê xảy ra một cách tình cờ hoặc có thê liên quan đến một cơ chế hiện nay chưa rõ. 
** Các trường hợp sẹo tiền triển của mô phôi đã được báo cáo trong quá trình sử dụng telmisartan. Tuy nhiên, không rõ telmisartan có phải là nguyên nhân 
gây ra tác dụng này hay không. 
Hydroclorothiazrd: 

Ở bệnh nhân uỗng hydroclorothiazid rêng lẻ thì có các tác dụng phụ sau đây đã được báo cáo: 

Tác dụng phụ có tân suất gặp chưa rõ (tân suất gặp không thê được ước tính từ dự liệu có sản): Viêm tuyên nước bọt, làm giảm số lượng các tế bào trong 
máu, bao gồm giảm số lượng hông câu và sô lượng bạch câu, số lượng tiêu cầu thấp (giảm tiêu cầu), các phản ứng nghiêm trọng dị ứng (ví dụ như quá mẫn, 

phản ứng phản vệ), giảm hoặc mật cảm giác ngon miệng, bồn chồn, chóng mặt, nhìn mờ, giảm thị lực và đau mắt (có thể có những đấu hiệu của cận thị cấp 
tính hoặc tăng nhãn áp góc đóng cấp tính), viêm mạch máu (viêm mạch máu hoại tử), viêm tụy, khó chịu dạ dày, vàng da hoặc mắt (bệnh vàng da), hội chứng 

giống lupus (có các triệu chứng giông như bệnh lupus ban đỏ hệ thông do hệ thông miễn dịch của cơ thê tần công cơ thê); rồi loạn về da như viêm mạch máu 
trong da, tăng nhạy cảm với ánh sáng mặt trời, hoặc phông rộp và bong tróc lớp biêu bì của da (hoại tử biêu bì gây độc), suy nhược, viêm thận hoặc chức năng 

thận bị suy giảm, glucose niệu, sốt, rồi loạn cân băng điện giải, cholesterol trong máu cao, giảm thê tích máu, tăng nông độ gÌucose máu, hay mỡ trong máu. 
§. Nên tránh dùng những thuốc hoă am gì khi đang sử dụng thuộc này? 
Hãy báo cho bác sỹ hoặc được sỹ nêu bạn đang dùng, gân đây có dùng hoặc có thê dùng bắt kỳ loại thuốc nào khác. Bác sỹ có thể cần phải thay đổi liều lượng 
của các thuốc khác này hoặc là có các biện pháp phòng ngừa khác. Trong một số trường hợp, bạn có thê phải ngưng dùng một trong các loại thuốc đó. Điều 

này đặc biệt áp dụng cho các loại thuốc được liệt kê dưới đây khi được dùng đồng thời với CadisAPC 40/12.5: 

- Li-ti chứa trong những thuốc dùng đề điều trị các bệnh trằm cảm. ` : 
- Thuốc làm hạ kali máu thấp như các thuốc lợi tiểu, thuốc nhuận tràng (ví dụ như dâu thầu dầu), corticosteroid (như prednison), ACTH (homon), 

amphotericin (thuốc kháng nắm), carbenoxolon (sử dụng đẻ điều trị loét miệng), penicillin G natri (thuốc kháng sinh), và acid salicylic và dẫn xuất của acid 

salicylic. 
- Thuộc lợi tiểu tiết kiệm kali, thuốc bổ sung kali, các chất thay thế muối chứa kali, các chất ức chế ACE có thể làm tăng nông độ kali máu. 
: Thuộc tìm (ví dụ digoxin) hoặc thuốc đề kiểm soát nhịp tim (ví dụ quinidin, disopyramid). 
- Thuốc chống rối loạn tâm thân (ví dụ thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin). c c. 
- Các thuốc hạ huyết áp khác, steroid, thuốc giảm đau, thuốc điều trị ung thư, bệnh gút, hay viêm khớp, và bỗ sung vitamin D. 

- Nếu bạn đang dùng chất ức chế ACE hay aliskiren (xem thông tin mục 6 và mục 13 — phân A). 
- Digoxin. 
CadisAPC 40/12.5 có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp của các thuốc hạ huyết áp khác hoặc các loại thuốc có tiềm năng gây huyết áp hạ (ví dụ baclofen, 

amifostin). Hơn nữa, huyết áp thấp có thể trâm trọng hơn do rượu, các thuốc barbiturat, thuốc hướng tâm thần hoặc thuốc chồng trảm cảm. Bạn có thể nhận 

thấy điều này nếu bị chóng mặt khi đứng lên. Bạn nên tham khảo ý kiến của bác sỹ nếu bạn cần phải điều chỉnh liều thuộc khác khí dùng với CadisAPC 
40/12.5. 
Hiệu quả của CadisAPC 40/12.5 có thể giảm khi dùng cùng NSAID (thuốc chống viêm không steroid, ví dụ như aspirin hoặc ibuprofen). 

9. &ulàm gì khí một lâu quên không đùng thuốc; 
Nếu bạn quên uống một liêu, thì đừng lo lắng. Hãy uống ngay khi nhớ ra, sau đó uống thuốc như trước. Nếu bạn không uống thuốc trong một ngày, dùng liêu 
bình thường vào ngày hôm sau. Không dùng liều gấp đôi để bù cho liều đã quên. Nêu bạn có thắc mắc về việc sử dụng thuộc này, hãy hỏi bác sỹ hoặc dược 

10. Cần bảo quản thuốc này như thể nào? 
Báo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp và nơi âm ướt. 
11. Những dâu hiệu và (triệu Z Ki dUInp tUỘC QUÁ HIỂU 

Các biêu hiện nội bật nhất đã được ghi nhận khi quá liêu telmisartan đó là hạ huyết áp và tim nhanh; tim chậm, chóng mặt, nôn mửa, tăng creatinin huyết thanh, 
và suy thận cấp cũng đã được báo cáo. Quá liều hydroclorothiazid làm suy giảm điện giải (hạ kali máu, hạ clorid máu) và giảm thể tích máu do lợi tiểu quá 
mức. Các dấu hiệu và triệu chứng của quá liều thường gặp nhất là buồn nôn và buồn ngủ. Giảm kali máu có thể dẫn đén co thắt cơ và/ hoặc loạn nhịp tim liên 

quan đến việc dùng đồng thời glycosid digitalis hoặc một số thuốc chồng loạn nhịp tim. 

12. #4 

Nếu bạn vô tình dùng quá nhiều thuôc thì hãy báo ngay cho bác sỹ, được sỹ, hoặc tới phòng cấp cứu ở bệnh viện gần nhát. 
13. Nhũ Ỉ tị 
Nói cho bác sỹ biết nêu bạn đang bị hoặc đã từng bị từ bất kỳ các triệu chứng hoặc các bệnh sau đây. — :  . ( 
- Huyết áp thấp, có khả năng xảy ra nếu bạn bị mất quá nhiều nước trong cơ thê hoặc có thiêu muôi do điều trị thuốc lợi tiêu, chế độ ăn ít muôi, tiêu chảy, ói 
mửa, hoặc chạy thận nhân tạo. 

- Bệnh thận hoặc ghép thận. 

- Hẹp động mạch thận (hẹp các mạch máu đến một hoặc cả hai thận). 
- Bệnh gan. 
- Vận đê về tim. 
- Bệnh tiêu đường. 
- Bệnh Gout. 
- Tăng aldosteron (làm giữ nước vả muối trong cơ thể cùng với sự mật cân bằng của các khoáng chất khác trong máu). : 

- Lupus ban đỏ hệ thông (còn gọi là "lupus" hoặc "SLE") là một căn bệnh mà hệ thông miễn dịch của cơ thê tân công cơ thê. 

- Hoạt chất hydroclorothiazid có thể gây ra một phản ứng bắt thường, dẫn đến giảm thị lực và mắt đau. Đây có thê là triệu chứng của tăng áp lực trong mắt và 
có thể xảy ra trong vòng vài giờ đến vài tuần khi dùng CadisAPC 40/12.5. Điêu này có thể dẫn đến suy giảm thị lực vĩnh viễn nếu không được điều trị. 

Nói cho bác sỹ trước khi dùng CadisAPC 40/125. —- 

- Nếu bạn đang dùng bất cứ loại thuốc sau đây dùng đề điều trị cao huyết áp: 

o Thuốc ức chế ACE (ví dụ enalapril, lisinopril, ramipril), đặc biệt là nếu bạn có bệnh thận do đái tháo đường. 

o Aliskiren. 

Bác sỹ có thể kiểm tra chức năng thận của bạn, huyết áp, và số lượng các chát điện giải (ví dụ kali) trong máu của bạn đêu đặn. 

- Nếu bạn đang dùng digoxin. 
Bạn phải báo cho bác sỹ nếu bạn nghĩ răng bạn đang (hoặc nghỉ ngờ) có thai. CadisAPC 40/12.5 không được khuyên cáo trong đâu thai kỳ, và không được 

dùng nếu bạn đang mang thai hơn 3 tháng, vì nó có thê gây ra tôn thương nghiêm trọng cho em bé của bạn nêu sử dụng thuốc ở giai đoạn này. 
Điều trị với hydroclorothiazid có thể gây ra sự mắt cân bằng điện giải trong cơ thể. Triệu chứng điển hình của sự mắt cân bằng chất lỏng hoặc chất điện giải 
bao gôm khô miệng, suy nhược, thờ Ơ, buôn ngủ, bổn chồn, đau cơ hoặc chuột rút, buôn nôn, nôn, mệt mỏi cơ bắp, và nhịp tim nhanh bât thường (nhanh hơn 

100 nhịp/phút). Nếu bạn Bặp bát kỳ dâu hiệu trên bạn nên nói với bác sỹ. 

Bạn cũng nên nói với bác sỹ, nếu bạn bị tăng độ nhạy của da với ánh năng mặt trời với các triệu chứng của da cháy năng (như mân đỏ, ngứa, sưng, phòng rộp) 

xảy ra nhanh hơn so với bình thường. 
Trong trường hợp phẫu thuật hoặc dùng thuộc tê, bạn nên nói cho bác sỹ biết bạn đang dùng CadisAPC 40/12.5. 

CadisAPC 40/12.5 có thể ít hiệu quả trong việc giảm huyết áp ở bệnh nhân da đen. 

Trẻ em và thanh thiếu niên 
Không nên sử dụng CadisAPC 40/12.5 ở trẻ em và thanh thiểu niên đưới 18 tuổi. 

Phụ nữ có thai và cho con bú 
Phụ nữ có thai 

Bạn phải báo cho bác sỹ nều bạn nghĩ răng bạn đang hoặc nghỉ ngờ có thai. Bác sỹ thường sẽ khuyên bạn nên ngừng uống CadisAPC 40/12.5 trước khi mang 

thai hoặc ngay sau khi bạn biết bạn đang mang thai và sẽ tư vấn cho bạn dùng một loại thuốc khác thay cho CadisAPC 40/12.5. Không nên dùng CadisAPC 
40/12.5 ở phụ nữ mang thai, và không được uống khi mang thai hơn 3 tháng, vì nó có thê gây ra tôn thương nghiêm trọng cho em bé của bạn nếu sử dụng thuốc 

sau tháng thứ ba của thai ky. 
Phụ nữ cho con bu "¬ 

Cho bác sỹ biết nêu bạn đang cho con bú hoặc bắt đầu cho con bú. CadisAPC 40/12.5 không được khuyến cáo cho các bà mẹ đang cho con bú, và bác sỹ có 

thể lựa chọn một điều trị khác cho bạn nêu bạn muốn cho con bú. 

Lái xe và sử dụng máy móc 

Một số người cảm thây chóng mặt hoặc mệt mỏi khi uông CadisAPC 40/12.5. Nêu bạn cảm thây chóng mặt hoặc mệt mỏi, thì không lái xe hoặc vận hành máy 

móc. 

Tá dược 
CadisAPC 40/12.5 có chứa lactose. Nếu bạn không dung nạp với một sô đường, tham khảo ý kiên bác sỹ trước khi uống CadisAPC 40/12.5. 
CadisAPC 40/12.5 có chứa Ponceau 4R lake có thê gây phản ứng dị ứng. 

14. Khi nào cần tham vấn bác sỹ. được sỹ? 
- Thông báo cho bác sỹ, dược sỹ những tác dụng bắt lợi gặp phải khi sử dụng thuốc. 

- Nêu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiên bác sỹ hoặc dược sỹ. 

15. Ũ : 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

B. HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 
1. Tính chất 
Được lực học 
Mã ATC: C09D407 
CadisAPC 40/12.5 là thuốc kết hợp telmisartan, một chát đối kháng thụ thể angiotensin II và hydroclorothiazid, một thuốc lợi tiêu thiazid. Viên phối hợp của 
2 chất này có tác dụng hạ huyệt áp cộng thêm, hạ huyết áp nhiều hơn so với khi dùng riêng lẻ. Dùng CadisAPC 40/12.5 mỗi ngày làm tăng hiệu quả hạ huyết 
áp trong phạm vi liều điều trị. 
Telmisartan là thuộc đôi kháng hiệu quả và chọn lọc thụ thê angiotensim II typ 1 (AT,) qua đường uống. Telmisartan đây angiotensin II với ái lực rất lớn khỏi 
vị trí gắn kết của nó tại thụ thể AT,, là thụ thê chịu trách nhiệm cho tác dụng của angiotensin II. Telmisartan không thê hiện bất kỳ hoạt động chủ vận từng 
phân tại các thụ thê AT,. TeÌmisartan găn kết chọn lọc vào thụ thê AT,. Sự găn kết này thì kéo dài. Telmisartan không có ái lực với thụ thể khác, bao gồm cả 
AT, và các thụ thê AT khác. Chức năng của các thụ thể này thì chưa được biết tới, cũng không biết được tác động của chúng khi bị quá kích thích bởi 
angiotensin l1, khi nông độ của angiotensin II bị gia tăng do dùng telmisartan. Telmisartan làm giảm nông độ aldosteron trong huyết tương. Telmisartan không 
có tác dụng ức chê renin trong huyệt tương người hoặc chặn các kênh ion. Telmisartan không ức chế enzym chuyền angiotensin (kininase II), là các enzym 
mà cũng làm giảm bradykinin. Do đó, dự kiến thuộc sẽ không có tác dụng bắt lợi qua trung gian bradykinin. 
Một liều telmisartan 80 mg dùng cho các tình nguyện viên khỏe mạnh gân như ức chế hoàn toàn angiotensin II (chất gây nên sự tăng huyết áp). Hiệu quả ức 
chế được duy trì trên 24 giờ và vẫn đo được trong 48 giờ. 
Hyảroclorothiazid là thuốc lợi tiêu thiazid. Cơ chế của tác dụng hạ huyết áp của thuốc lợi tiểu thiazid chưa được biết đầy đủ. Các thuốc thiazid ảnh hưởng 
đên các cơ chế tái hâp thu chất điện giải ở ông thận, trực tiệp làm tăng bài tiết natri và clorid với lượng tương đương nhau. Tác dụng lợi tiêu của hydroclorothia- 
zid làm giảm thê tích huyết tương, làm tăng hoạt tính renin trong huyết tương, làm tăng bài tiết aldosteron, dẫn đến làm tăng đào thải kali và bicarbonat qua 

nước tiêu, và làm giảm kaÌi huyết thanh. Có lẽ là thông qua sự phong tỏa hệ thống renin-angiotensin-aldosteron, thì việc sử dụng đông thời telmisartan có xu 

hướng làm giảm sự mắt kali do những thuồc lợi tiêu này. Với hydroclorothiazid, tác dụng lợi tiêu xuất hiện sau 2 giờ, và hiệu quả cao nhất đạt được sau 4 giờ, 
và tác dụng được duy trì khoảng 6-l2 giờ. 

Điều trị cao huyết áp nguyên phát : ¬ 

Sau liêu đầu tiên của telmisartan, tác dụng hạ huyêt áp dân dân thể hiện rõ ràng trong vòng 3 giờ. Tác dụng hạ huyết áp đạt được 4-8 tuần sau khi bắt đầu điều 

trị và duy trì được tác dụng tron thời gian điều trị lâu dài. Thuộc có tác dụng hạ huyết áp kéo dài liên tục trong 24 giờ sau khi dùng thu Ốc và bao gằm 4 giờ 

cuối cùng trước khi dùng liều kế. Điều này được khăng định qua phép đo được thực hiện tại thời điểm thuốc có tác dụng tối đa và ngay trước lúc dùng liều kế 
tiếp (thông qua tỷ lệ peak tương ứng trên 80% sau khi dùng liễu telmisartan 40 và 80 mg trong các nghiên cứu lâm sảng kiểm soát có đối chứng). 
Ở những bệnh nhân bị tăng huyết áp, tclmisartan làm giảm cả huyệt áp tâm thu và tâm trương mà không ảnh hưởng đến nhịp tim. Hiệu quả hạ huyết áp của 

telmisartan có thể so sánh được với các thuộc đại diện trong các nhóm thuốc hạ huyết áp khác (trong thử nghiệm lâm sảng telmisartan được so sánh với 
amlodipin, atenolol, enalapril, hydroclorothiazid, và lisinopriÌ). 

Khi ngừng điều trị telmisartan đột ngột, thì huyết áp dân dân trở lại với giá trị như trước khi điều trị sau vài ngày mà không có bằng chứng của tăng huyết áp 
hôi phục. Ộ 

Tỷ lệ ho khan giảm đáng kê ở những bệnh nhân được điêu trị với telmisartan so với những bệnh nhân được điều trị với thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin 

trong các thử nghiệm lâm sàng so sánh trực tiệp hai phương pháp điều trị hạ huyệt áp. 

Ngăn ngừa bệnh từn mạch 

Ho và phù mạch đã được báo cáo với tân suât ít hơn ở các bệnh nhân được điêu trị với telmisartan so với các bệnh nhân được điều trị bằng ramipril, trong khi 

hạ huyết áp với tần suất nhiêu hơn đã được báo cáo với teÌlmisartan. 

Phối hợp telmisartan với ramipril đã không mang lại lợi ích cao hơn so với dùng ramipril hoặc telmisartan riêng lẻ. Tỉ lệ tử vong do bệnh tim mạch và tử vong 
do mọi nguyên nhân thì cao hơn khi phối hợp. N goài ra, còn có tỉ lệ cao hơn đáng kê của tăng kali máu, suy thận, hạ huyết áp và ngất. Vì vậy, không nên dùng 

phối hợp telmisartan và ramipril cho nhóm dân số này. | 

Các nghiên cứu dịch tế học cho thây điều trị dài hạn với hydroclorothiazid làm giảm nguy cơ tử vong và bệnh tật về tìm mạch. 

Các tác động của viên phối hợp có định liều telmisartan/ hydroclorothiazid trên tỉ lệ tử vong và bệnh tim mạch hiện chưa được biết. 

Dùng đông thời hydroclorothiazid và telmisartan không ảnh hưởng đến dược động học của mỗi chất ở người khỏe mạnh. 

Hấp thu 
Telmisartan: Sau khi uống, nông độ đỉnh trong máu của telmisartan được đạt ở 0,5-1 ,5 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối của telmisartan tại 40 mg và 160 mg tương 

ứng là 42% và 58%. Thức ăn sẽ làm giảm nhẹ sinh khả dụng của teÌmisartan với việc giảm diện tích dưới đường cong (AUC) của viên 40 mg là khoảng 6% 
và với liều 160 mg là khoảng 19%. Khoảng 3 gIỜ sau khi uông thì nông độ của telmisartan trong huyết tương là như nhau cho dù được uống vào lúc đói hoặc 
vấn với thức ăn. Việc giảm lượng nhỏ AUC dự kiện sẽ không làm giảm hiệu quả điều trị. Telmisartan không bị tích lũy nhiều trong huyết tương nếu dùng 

p lại. 
Hydroclorothiazid: Sau khi uống viên phối hợp telmisartan+hydroclorothiazid, nòng đô định củ iaZi § : s s S0 tong +} : g độ đỉnh của hydroclorothiazid đạt được sau khoảng 1,0-3,0 giờ. Dựa trên 
Mỹ ng ph tích luỹ qua thận của hydroclorothiazid thì sinh khả dụng tuyệt đối là khoảng 60%. z * 

Telmisartan là gắn kết mạnh VỚI protein huyết tương (> 99 5 
là khoảng 500 lít cho thấy sự gắn kết thêm ở mô. 
Hydroclorothiazid thì 68% gắn với protein huyết tương và thẻ tích phân bồ biểu kiến là Chuyên hóa E phân bô biều kiên là 0,83-1,14 1 kg. 
Telmi : : s : _ 

g2 được chuyên hóa bằng cách liên hợp tạo thành một acylglucuronid không có hoạt tính được lý. Glucuronid của chất này là chất chuyển hóa duy nhất đã được xác định ở người. Sau khi dùng liẻ : ú ị 8 liệu đơn telmisartan được đánh dấu '*C, chất chuyẻ ld chiế ìng 119⁄ của nhé 
trong huyết tương. Các isoenzym cytochrom P450 không tham 1a vào quá trình chuyển hóa vế ng pRỤ gồm khoảng 11a của phông xạ đo được 

Z9) chủ yêu là albumin và alpha 1- acid glycoprotein. Thê tích phân bô biều kiên của telmisartan 

Hydroclorothiazid không bị chuyên hóa ở người. 
Thai trư 
Telmisartan: sau khi dùng đường tiêm tĩnh mạch hoặc đường uống telmisartan được đánh dấu '*C, phần lớn liều dùng (> 97%) bị đào thải trong phân qua mật. 
Chi một lượng nhỏ được tìm thây trong nước tiêu. Độ thanh thải huyệt tương toàn phân của telmisartan là > 1500 mỰ/ phút. Và thời gian bán thải là > 20 giờ. 
Hydroclorothiazid được đào thải gần như hoàn toàn dưới dạng không đôi trong nước tiêu. Khoảng 60% liêu uống được thải trừ trong vòng 48 giờ. Độ thanh 
thải của thận là khoảng 250 - 300 ml/ phút. Hydroclorothiazid có thời gian bán thải là 10-15 giờ. 
Tuyên tính/ không tuyên tính 
Telmisartan: Dược động học của telmisartan dùng đường uống không tuyến tính với liều từ 20 - 160 mg với sự gia tăng tỉ lệ nồng độ trong huyết tương (C 
và AUC) lớn hơn so với liêu tăng. > 
Hydroclorothiazid biêu hiện được động học tuyến tính. Nhũ hó : tặc biệt: 

Người già 
ca động học của telmisartan không khác biệt giữa người già và những người dưới 65 tuôi. 

LỚI tín 

Nông độ teÌlmisartan trong huyết tương nói chung ở nữ giới cao hơn ở nam giới từ 2-3 lần. Tuy nhiên trong các thử nghiệm lâm sàng, không có sự gia tăng 
đáng kê tác dụng hạ huyết áp hoặc tỉ lệ hạ huyết áp thế đứng ở phụ nữ. Không cần chỉnh liều. Xu hướng nông độ hydroclorothiazid trong huyết tương ở nữ 
cao hơn ở nam. Điều này không được xem là có liên quan trên lâm sàng. 
Suy thận 

Việc đảo thải qua thận không ảnh hưởng đến độ thanh thải của telmisartan. Dựa trên kinh nghiệm khiêm tốn ở những bệnh nhân suy thận từ nhẹ cho đến trung 
bình (độ thanh thải creatinin từ 30 - 60 ml/ phút, trung bình là khoảng 50 ml/ phút) thì điều chỉnh liều là không cần thiết trên các bệnh nhân suy giảm chức 
năng thận. Telmisartan không bị loại khỏi máu bằng thâm tách máu. Ở những bệnh nhân có chức năng thận suy giảm, tỉ lệ đào thải hydroclorothiazid glảm. 
Trong một nghiên cứu ở những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin trung bình 90 ml/ phút thì hydroclorothiazid có thời gian bán thải tăng lên. Ở những bệnh 
nhân thận mật chức năng thì thời gian bán thải là khoảng 34 giờ. 
9M) gan 

Các nghiên cứu về dược động học ở những bệnh nhân bị suy gan thấy rằng khả dụng sinh học tuyệt đôi ở những bệnh nhân này lên đến gần 100%. Thời gian 
bán thải là không thay đổi ở những bệnh nhân này. _ 

Điều trị tầng huyệt áp nguyên phát. 
Thuôc phôi hợp cô định liêu CadisAPC 40/12.5 (40 mg telmisartan/ 12,5 mg hydroclorothiazid) được chỉ định ở người lớn có huyết áp không hoàn toàn đư 
kiếm soát khi dùng telmisartan riêng lẻ. „ 
3 .Ã. 

Tim lượng 
CadisAPC 40/12.5 nên được dùng cho những bệnh nhân có huyết áp không kiểm soát được hoàn toàn khi dùng telmisartan riêng lẻ. Việc xác định liều c\ 
mỗi hoạt chât (telmisartan và hydroclorothiazid) được khuyến cáo trước khi thay đôi sang dạng thuốc phối hợp cô định liêu này. Khi có đánh giá lâm sà : the hợp, thì việc thay đi từ đơn trị sang dạng phối hợp có định liều có thẻ được xem xét 2ng phủ 
CadisAPC 40/12.5 có thê dùng một lần/ ngày ở những bệnh nhân có huyết áp không kiểm soát được hoàn toàn bằng telmisartan 40 mg 
Bệnh nhán suy thận 

Nên theo dõi định kỳ chức năng thận. 
Bệnh nhán suy gan 

Ơ những bệnh nhân suy gan từ mức độ nhẹ cho đến trung bình thi dùng CadisAPC 40/12.5 với liều lượng không được vư ậ 
không được chỉ định ở những bệnh nhân suy gan nặng. Thiazid được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân bị Đụ la: T nắn, san CACSAPC 40/125 
Bệnh nhân là người già | >> Không cần điêu chinh liêu. 
Trẻ em 

nhà an toàn và hiệu quả của CadisAPC 40/12.5 ở trẻ em và thanh thiếu niên đưới 18 tuổi chưa được thành lập. 
ch dùng 

j tiệc 40/12.5 được dùng I lần/ngày và cần được uống với nước, có hoặc không kèm với thức ăn. 

- Quá mẫn cảm với bật kỳ hoạt chất hoặc bắt kỳ tá dược nào của thuốc. 
- Quá mẫn cảm với dẫn xuất của sulfonamid (vì hydroclorothiazid là dẫn xuất của sulfonamid). 
- Mang thai ở 3 tháng giữa và 3 tháng cuối thai kỳ. 
- Rôi loạn tắc nghẽn đường mật và ứ mật. 
- SUY gan nặng. 

- Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/ phút). 
- Hạ kali máu, tăng calci huyết dai dăng. 
Việc sử dụng đông thời CadisAPC 40/12.5 với các thuốc có chứa aliskiren là chống chỉ 
1,73 mì). định ở bệnh nhân đái tháo đường hoặc suy thận (GFR < 60 ml/ phút/



5. Cảnh báo và thận trọng 
Thời kỳ mang thai 3à Ta | không thụ thể angiotensin II không nên được bắt đầu sử dụng trong suốt thai kỳ. Trừ khi việc sử dụng thuốc kháng thụ thể angiotensin II được cân 

__ nhắc là cần thiết, bệnh nhân có kế hoạch mang thai nên thay đôi thuốc điều trị huyết áp an toàn hơn để sử dụng trong thời kỳ mang thai. Khi được chân đoán 
là mang thai, điều trị với thuốc kháng thụ thể angiotensin II nên được ngưng ngay lập tức, và thay thế bằng một liệu pháp điều trị thích hợp. 
Suy gan ¬¬ | ¬. 
CadisAPC 40/12.5 không nên dùng cho bệnh nhân ứ mật, rõi loạn tắc nghẽn đường mật hoặc suy gan nặng vì telmisartan được đảo thải chủ yêu qua mật. 
Những bệnh nhân này có thể được dự đoán giảm độ thanh thải ở gan của teÌmisartan. - qn . 1. \ 
Ngoài ra, CadisAPC 40/12.5Š nên được dùng thận trọng ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan hoặc có bệnh gan tiên triên, vì các thay đối nhỏ về 
sự cần bằng nước và điện giải cũng có thể gây ra hôn mê gan. Không có kinh nghiệm lâm sàng về việc dùng CadisAPC 40/12.5 ở bệnh nhân suy gan. 
Tăng huyết áp do hẹp động mạch thận : ¬ 

Có kẽ “ả Hấp Xe sBr hạ huyết áp nặng và suy thận ở bệnh nhân bị hẹp động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch thận một bên được điều trị bằng 

các thuốc tác động đến hệ thống renin-angiotensin-aldosteron. 
Suy thận và ghép thận 
Không nên dùng CadisAPC 40/12.5 ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <30 ml/ phút). Không có kinh nghiệm dùng CadisAPC 40/12.5 ở 
bệnh nhân mới ghép thận. Kinh nghiệm dùng CadisAPC 40/12.5 ở những bệnh nhân bị suy thận nhẹ đến vừa thì khiêm tôn, vì vậy nên theo dõi định kỳ nồng 
độ kali, creatinin và nông độ acid uric. Chứng tăng urê máu liên quan đến thuốc lợi tiêu thiazid có thể xảy ra ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận. 
Giảm thể tích máu nội mạch ` `... << cuảx 
Có triệu chứng hạ huyết áp, đặc biệt là sau liều đầu tiên, có thể xảy ra ở những bệnh nhân có thê tích và/ hoặc natri bị thiều hụt do điều trị thuốc lợi tiêu quá 

mạnh, hạn chế muối trong chế độ ăn, tiêu chảy hoặc nôn mửa. Các tình trạng này nên được điêu chỉnh trước khi dùng CadisAPC 40/12.5. 
Phong tỏa kép hệ thông renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) : Ho uc : ¬ { Có bằng chứng cho thầy rằng việc sử dụng đồng thời các thuốc ức chế ACE với thuốc kháng thụ thể angiotensin II hoặc aliskiren làm tăng nguy cơ hạ huyết 
áp, tăng kali máu và suy giảm chức năng thận (bao gồm cả suy thận cấp). Phong tỏa kép RAAS thông qua việc sử dụng kêt hợp các thuôc ức chè ACE với 
thuốc kháng thụ thể angiotensin II hoặc aliskiren do đó không khuyến cáo. Nếu liệu pháp phong tỏa kép được cân nhắc là hoàn toàn cân thiết, điều này chỉ 
thực hiện dưới sự giám sát chuyên môn và phải thường xuyên theo dõi chức năng thận, điện giải và huyết áp. Thuộc ức chê ACE và thuốc kháng thụ thê 
angiotensin II không nên dùng đồng thời ở những bệnh nhân bị bệnh thận do đái tháo đường. 
Các bệnh lý khác do sự kích thích của hệ thông renin-angiotensin-aldosteron - 
Ở những bệnh nhân có trương lực mạch máu và chức năng thận phụ thuộc chủ yếu vào hoạt động của hệ renin-angiotensin-aldosteron (ví dụ như bệnh nhân 
bị suy tim sung huyết nặng hoặc bệnh thận tiềm ân, bao gồm hẹp động mạch thận), điều trị với các thuốc có ảnh hưởng đến hệ thống này có liên quan đến 
hạ huyết áp cấp tính, tăng urê huyết, thiểu niệu hoặc suy thận cấp hiếm gặp. 
Chứng tăng tiết aldosteron nguyên phát l l l . 
Bệnh nhân bị chứng tăng tiết aldosteron nguyên phát thường sẽ không đáp ứng với các thuôc hạ huyềt áp có tác động thông qua sự ức chê hệ thông 
renin-angiotensin. Do đó, không nên sử dụng CadisAPC 40/12.5. 
Hẹp động mạch chủ và hẹp van hai lá, bệnh phì đại cơ tim tắc nghẽn 
Như những thuốc giãn mạch khác, đặc biệt thận trọng khi dùng cho những bệnh nhân bị hẹp động mạch chủ hoặc hẹp van hai lá, hoặc bệnh phì đại cơ tim 
tắc nghẽn. 

Tác động tới chuyển hóa và nội tiết 
Điều trị với thuốc thiazid có thể làm giảm dung nạp glucose, trong khi hạ đường huyết có thẻ xảy ra ở bệnh nhân điều trị đái tháo đường bằng insulin hoặc 
thuốc trị đái tháo đường khác và điều trị với telmisartan. Vì vậy, ở những bệnh nhân này nên cân nhắc theo dõi đường huyết; có thẻ cần điều chỉnh liều 
insulin hoặc thuốc trị đái tháo đường, khi được chỉ định. Đái tháo đường tiềm ẩn có thể biểu hiện trong khi điều trị với thiazid. 
Sự gia tăng nông độ cholesterol và triglycerid kèm theo khi điều trị với thuốc lợi tiểu thiazid; tuy nhiên, ở liều 12,5 mg chứa trong viên phối hợp 
telmisartan+hydroclorothiazid 40mg/12,5mg, tác dụng này ít gặp hoặc không có. 
Tăng acid uric máu có thể xảy ra hoặc bệnh gout bùng phát bị thúc đây ở một số bệnh nhân được điều trị bằng thiazid. 
Mất cân bằng điện giải 
Đối với bắt kỳ bệnh nhân được điều trị bằng thuốc lợi tiểu, việc định kỳ đo các chất điện giải trong huyết thanh nên được thực hiện trong những khoảng thời 
Ian thích hợp. 

Thiazid, bạn cân hydroclorothiazid, có thể gây ra sự mắt cân bằng nước và chất điện giải (bao gồm cả hạ kali máu, hạ natri máu và nhiễm kiềm do giảm 
clorid trong máu). Các dầu hiệu cảnh báo của sự mất cân bằng nước và các chất điện giải là khô miệng, khát, suy nhược, thờ ơ, buồn ngủ, bồn chôn, đau cơ 
hoặc chuột rút, mệt mỏi cơ bắp, hạ huyết áp, thiểu niệu, tim đập nhanh, rồi loạn tiêu hóa như buồn nôn hoặc nôn. 
- Giảm kali máu : 
Mặc dù việc dùng các thuốc lợi tiểu thiazid có thể gây hạ kali máu, nhưng việc dùng đồng thời với telmisartan có thể làm giảm hạ kali máu do thuốc lợi tiểu. 
Nguy cơ hạ kali máu thì cao hơn ở bệnh nhân xơ gan, ở bệnh nhân bị đái tháo nhạt, hoặc là ở những bệnh nhân không nạp đủ các chất điện giải băng đường 
uông và ở bệnh nhân được điêu trị đồng thời với corticosteroid hoặc hormon vỏ thượng thận (ACTH!). 
- Tăng kali máu 
Ngược lại, do sự đối kháng thụ thê angiotensin II (AT,) bởi telmisartan, tăng kali máu có thể xảy ra. Mặc dù tăng kali máu có ý nghĩa trên lâm sàng đã chưa 
được ghi nhận khi dùng viên phối hợp telmisartan+hydroclorothiazid, nhưng các yếu tố nguy cơ tiến triển tăng kali máu bao gồm suy thận và/ hoặc suy tim, 
và bệnh đái tháo đường. 
Thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali, chất bổ sung kali hoặc chất thay thế muối chứa kali nên được dùng một cách thận trọng khi dùng đồng thời với CadisAPC 
40/12.5. 

- Hạ natri máu và nhiễm kiểm do giảm clorid trong máu 
Không có bằng chứng là viên phối hợp telmisartan+hydroclorothiazid sẽ làm giảm hoặc ngăn ngừa giảm natri máu do thuốc lợi tiểu gây ra. Sự thiếu hụt 
clorid thường là nhẹ và không cần điều trị. 
- Tăng calci huyết : 
Thiazid có thê làm giảm đào thải calci qua nước tiểu và làm cho nồng độ calci huyết thanh tăng nhẹ và gián đoạn nhưng không gây các rồi loạn đã biết của 
sự chuyên hoá của calci. Tăng calci huyết rõ rệt có thê là bằng chứng của chứng cường cận giáp tiêm ân. Thiazid nên ngưng trước khi làm xét nghiệm về 
chức năng tuyến cận gIáp. 
- Hạ magnesi huyết 
Thiazid đã được chỉ ra làm tăng sự bài tiết của magnesi qua nước tiểu, điều này có thẻ dẫn đến hạ magnesi huyết. 
Sự khác biệt giữa các chủng tộc 
Giống như các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II khác, telmisartan dường như có tác dụng giảm huyết áp kém hơn ở bệnh nhân đa đen so với những 
bệnh nhân khác, có thê là do nông độ renin cao hơn ở bệnh nhân da đen bị chứng tăng huyết áp. 
Khác 
Giống như các thuốc chồng cao huyết áp, gây hạ huyết áp quá mức ở bệnh nhân bị bệnh thiểu máu cục bộ tim hoặc bệnh tim mạch thiếu máu cục bộ, có thê 
dẫn đến nhồi máu cơ tim hay đột quy. 
Nói chung 
Phản ứng quá mẫn với hydroclorothiazid có thể xảy ra ở những bệnh nhân có hoặc không có tiền sử dị ứng hoặc hen phé quản, nhưng có nhiều khả năng ở 
những bệnh nhân có tiền sử như vậy. 
Gây bùng phát hoặc kích hoạt bệnh lupus ban đỏ hệ thông đã được báo cáo khi dùng các thuốc lợi tiểu thiazid, bao gồm hydroclorothiazid. 
Các trường hợp phản ứng nhạy cảm với ánh sáng đã được báo cáo với các thuốc lợi tiểu thiazid. Nếu xảy ra phản ứng nhạy cảm ánh sáng trong khi dùng 
thuôc thì bạn nên ngừng điều trị. Nếu cân dùng lại thuốc lợi tiểu, thì nên bảo vệ khu vực tiếp xúc với ánh nắng mặt trời hoặc tia UVA nhân tạo. 
Cán thị và tăng nhãn áp góc đóng cấp tính 
Hydroclorothiazid là một sulfonamid, có thê gây phản ứng đặc ứng, dẫn đến cận thị tạm thời cấp tính và tăng nhãn áp góc đóng cấp tính. Các triệu chứng 
bao gôm khởi phát câp tính của giảm thị lực hoặc mắt đau và thường xảy ra trong vòng vài giờ đên vài tuần sau khi dùng thuốc. Tăng nhãn áp góc đóng cấp tính không được điều trị có thê dẫn đến mắt thị giác vĩnh viễn. Điều trị chủ yếu là ngưng dùng hydroclorothiazid càng sớm càng tốt. Điều trị hoặc phẫu thuật 
ngay có thê được xem xét nếu nhãn áp trong mắt tiếp tục tăng mà không thẻ kiểm soát được. Các yếu tố nguy cơ gây tiền triên tăng nhãn áp góc đóng cấp 
tính có thê bao gồm có tiền sử dị ứng với sulfonamid hoặc penicillin. 
Tả dược 

CadisAFC 40/12.5 có chứa đường lactose. Những bệnh nhân không dung nạp fructose hoặc galactose bẩm sinh, hoặc là ở những bệnh nhân thiếu Lapp 
lactase hoặc kém hập thu glucose-galactose thì không nên dùng thuốc này. 
CadisAPC 40/12.5 có chứa Ponceau 4R lake có thể gây phản ứng dị ứng. 
6. Tương tác thuộc 
ki-ti 
Sự gia tăng có hồi phục nông độ và độc tính li-ti trong máu đã được báo cáo trong quá trình dùng đông thời li-ti với thuốc ức chế enzym chuyên angiotensin. 
Các trường hợp hiệm gặp cũng đã được báo cáo với thuôc kháng thụ thể angiotensin II (bao gồm cả viên phối hợp telmisartan+hydroclorothiazid). Không nên dùng đông thời li-ti và CadisAPC 40/12.5. Nếu việc dùng đông thời hai thuốc này được chứng minh là cần thiết, thì cần theo dõi cân thận nông độ li-ti trong máu trong suôt thời gian dùng chung. 
Các thuốc làm mắt kali hoặc hạ kali máu (ví dụ thuốc lợi tiểu thải kali, thuốc nhuận tràng, các corticosteroid, ACTH, amphotericin, carbenoxolon, penicillin G natri, acid salicylic và các dẫn xuất). 
Nêu các thuộc này được kê đơn với thuốc phối hợp hydroclorothiazid-telmisartan, thì nên theo dõi nông độ kali trong huyết tương. Những thuốc này có thẻ làm tăng tác dụng của hydroclorothiazid trên nồng độ kali trong huyết thanh. 
Các thuốc làm tăng nông độ kali hoặc tăng kali huyết (như các chất ức chế ACE, thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali, chất bỏ sung kali, chất thay thế muối có chứa kali, cyclosporin hoặc các thuốc khác như heparin natri). 
Nêu các thuốc này được kê đơn với thuốc phối hợp hydroclorothiazid-telmisartan, thì nên theo dõi nồng độ kali trong huyết tương. Dựa trên kinh nghiệm dùng thuộc tác động lên hệ thông renin-angiotensin, việc dùng đồng thời với các thuốc trên có thẻ dẫn đến tăng kali huyết thanh. Do đó, không được khuyến cáo. 
Những thuốc bị ảnh hưởng bởi rồi loạn kali huyết thanh 
Kiêm tra định kỳ nông độ kali huyết thanh và điện tâm đồ được khuyến cáo khi dùng CadisAPC 40/12.5 đồng thời với các thuốc bị ảnh hưởng bởi rối loạn kali huyết thanh (ví dụ như các gÌycosid digitalis, thuốc chống loạn nhịp) và xoắn đỉnh do dùng thuốc (trong đó bao gồm một số thuốc chống loạn nhịp), hạ kali máu là một yêu tô dẫn đên xoắn đỉnh. 
- Thuốc chồng loạn nhịp nhóm la (ví dụ quinidin, hydroquinidin, disopyramid). 
- Thuốc chống loạn nhịp nhóm III (ví dụ amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid). 
- Một số thuốc chống loạn thần (ví dụ thioridazin, clorpromazin, methotrimeprazin, trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperido]). 
- Những loại thuốc khác (ví dụ bepridil, cisaprid, diphemanil, erythromycin tiêm tĩnh mạch, halofantrin, mizolastin, pentamidin, sparfloxacin, terfenadin. vincamin tiêm tĩnh mạch). 
Các glycosid digitalis . 
Hạ kali máu hoặc hạ magie máu do thiazid dẫn đến khởi phát của chứng loạn nhịp tim do digitalis. 
Digoxin 
Khi telmisartan dùng cùng với digoxin, số trung vị tăng cho nồng độ đỉnh của đigoxin trong huyết tương (49%) và nồng độ đáy (20%). Khi bắt đầu dùng, điều chỉnh, và ngừng dùng telmisartan, theo dõi nồng độ digoxin đẻ duy trì nông độ của nó trong phạm vi điều trị. 
Các thuốc hạ huyết áp khác 
Telmisartan có thê làm tăng tác dụng hạ huyết áp của thuốc hạ huyết áp khác. 
Dữ liệu thử nghiệm lâm sàng cho thây phong tỏa kép hệ thống renin-angiotensin-aldosteron (RAA$) khi phối hợp với thuốc ức chế ACE, thuốc kháng thụ 
thể angiotensin II hoặc aliskiren thì sẽ làm tỉ lệ các tác dụng phụ như tụt huyết áp, tăng kali máu và giảm chức năng thận (bao gồm cả suy thận cấp) cao hơn 
so với việc dùng RA AS-riêng lẻ. 
Thuốc trị đái tháo đường (dùng đường uống và insulin) 
Có thể yêu cầu điều chỉnh liều của các thuốc trị đái tháo đường. 
Metformin 
Metformin nên được sử dụng với sự thận trọng: nguy cơ nhiễm acid lactic do suy thận có liên quan tới hydroclorothiazid. 
Nhựa cholestyramin và colestipol 
Sự hấp thu của hydroclorothiazid bị giảm khi có sự hiện diện của các loại nhựa trao đổi anion. 
Các thuốc chống viêm không steroid (NSAID) 
NSAIDs (nghĩa là acid acetylsalicylic trong phác đỏ liều chống viêm, các chất ức chế COX-2 và các NSAID không chọn lọc) có thẻ làm giảm tác dụng của các thuốc lợi tiểu, tác dụng đào thải natri qua nước tiểu và hạ huyết áp của các thuốc lợi tiểu thiazid và tác dụng hạ huyết áp của các thuốc kháng thụ thẻ 
angiotensin Ï]. 
Ở một số bệnh nhân có chức năng thận bị tôn thương (ví dụ như bệnh nhân bị mắt nước hoặc người già có chức năng thận suy giảm) khi phối hợp thuốc 
kháng thụ thê angiotensin II và với các thuốc ức chế cyclo-oxygenase có thể làm chức năng thận suy giảm nhiều hơn, bao gồm suy thận cập mà thường có 
hồi phục. Do đó sự kết hợp nên được dùng với sự thận trọng, đặc biệt là ở người già. Bệnh nhân cần được bỏ sung đủ nước và cân nhắc theo dõi chức năng thận sau khi bắt đầu phối hợp và định kỳ sau đó. 
Trong một nghiên cứu khi dùng đồng thời telmisartan và ramipril sẽ dẫn đến sự gia tăng gấp 2,5 lần trong AUC, „„ và C,... của ramipril và ramiprilat. Ỷ nghĩa 
lâm sàng của việc này hiện nay vẫn chưa rõ. 

" 
Các amin làm tăng huyết áp (vi dụ noradrenalin) Tác dụng của các amin này có thể bị giảm. 

: : hffps://trungtamthuoc.com/ 
liêu probenecid hoặc sulfinpyrazon. Dùng đông thời với thiazid có thể làm tăng tỉ lệ phản ứng quá mẫn của allopurinol. 
Các muối calci 
Thuốc lợi tiểu thiazid có thể làm tăng nông độ calci huyết thanh do giảm sự đào thải. Nếu kê đơn thuốc bổ sung calci, thì nông độ calci máu nên được theo 
dõi và điều chỉnh liều calci cho phù hợp. 
Thuốc chẹn beta và điazoxid 
Thiazid có thê làm tăng tác dụng làm tăng đường huyết của thuốc chẹn beta và diazoxid. 
Thuốc kháng cholinergic (ví dụ atropin, biperiden): những thuốc này sẽ làm tăng sinh khả dụng của thuốc lợi tiểu thiazid do giảm nhu động đạ dày ruột và 
tóc độ làm trồng dạ dày. _ 
Amantadin 

Thiazid làm tăng nguy cơ gặp tác dụng phụ gây ra bởi amantadin. 
Các thuốc gây độc tế bào (ví dụ cyclophosphamid, methotrexat) 
Thiazid có thể làm giảm sự bài tiết ở thận của các thuốc gây độc tế bào và tăng tác dụng ức chế tủy xương của các thuốc này, 
Dựa trên tính chất dược lý của các thuốc này thì có thể dự đoán các thuốc sau có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp của các thuốc hạ huyết áp bao gồm 
telmisartan: Baclofen, amifostin. 
Hơn nữa, hạ huyết áp thể đứng có thể nặng thêm do rượu, các barbiturat, thuốc hướng thần hoặc thuốc chống trằm cảm. 2. Sử = : 

Không nên dùng thuốc kháng thụ thể angiotensin II ở phụ nữ có thai trong ba tháng đầu. Chống chỉ định dùng thuốc kháng thụ thể angiotensin II ở phụ nữ 
có thai trong 3 tháng giữa và 3 tháng cuôi thai kỳ. 
Không có dữ liệu đây đủ về việc dùng viên phối hợp telmisartan+hydroclorothiazid ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên động vật đã cho thấy có độc 
tính sinh sản. : 
Bằng chứng dịch tễ học liên quan đến nguy cơ gây quái thai sau khi tiếp xúc với các chất ức chế ACE trong 3 tháng đầu tiên của thai kỳ chưa được kết luận; 
tuy nhiên không thê loại trừ có nguy cơ này. Trong khi không có dữ liệu dịch tế học kiểm chứng về các nguy cơ khi dùng thuốc kháng thụ thể angiotensin 
II, các nguy cơ tương tự có thê tôn tại trong nhóm thuốc này. Trừ những trường hợp tiếp tục dùng thuốc kháng thụ thể angiotensin II được cân nhắc là cần 
thiết, thì ở những bệnh nhân có kế hoạch mang thai nên được chuyển sang dùng thuốc hạ huyết áp khác an toàn hơn cho thời kỳ mang thai. Khi được chắn 
đoán mang thai, điêu trị với thuốc kháng thụ thể angiotensin II nên được dừng lại ngay lập tức, và thay thế bằng liệu pháp thích hợp khác. 
Việc dùng thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II trong 3 tháng giữa và 3 tháng cuối thai kỳ đã được biết là gây độc cho bào thai ở người (giảm chức năng 
thận, thiểu ôi, chậm hóa xương hộp sọ) và gây độc cho trẻ sơ sinh (suy thận, hạ huyết áp, tăng kali máu). Nếu dùng thuốc kháng thụ thể angiotensin II trong 
3 tháng giữa của thai kỳ, thì nên siêu âm kiểm tra chức năng thận và hộp sọ. : 
Trẻ sơ sinh có mẹ đã dùng thuốc kháng thụ thể angiotensin II thì nên được theo dõi chặt chẽ để tránh bị hạ huyết áp. 
Có kinh nghiệm hạn chế trong việc dùng hydroclorothiazid trong khi mang thai, đặc biệt là trong 3 tháng đầu. Các nghiên cứu trên động vật hiện chưa đầy 
đủ. Hydroclorothiazid qua được nhau thai. Dựa trên cơ chế được lý của hydroclorothiazid thì việc sử dụng hydroclorothiazid trong 3 tháng giữa và 3 tháng 
cuối của thai kỳ có thể làm tôn hại đến sự tưới máu nhau thai-bào thai và gây ra các ảnh hưởng trên trẻ sơ sinh như bệnh như vàng da, rối loạn cân bằng điện 
giải và giảm tiểu cầu. 
Hydroclorothiazid không nên dùng đề điều trị phù do thai nghén, tăng huyết áp trong thai kỳ hay tiền sản giật do nguy cơ giảm thể tích huyết tương và giảm 
tưới máu bào thai mà không mang lại hiệu quả có lợi trên tiến trình bệnh. _ 
Hydroclorothiazid không nên dùng cho phụ nữ có thai để điều trị bệnh tăng huyết áp vô căn, chỉ trừ những trường hợp hiếm gặp khi mà không thể điều trị. 
bằng thuốc hạ huyết áp khác. 8. Sử . 

Không thông tin có sẵn liên quan đến việc sử dụng viên phối hợp telmisartan+hydroclorothiazid ở mẹ cho con bú, CadisAPC 40/12.5 không được khuyến 
cáo và các liệu pháp điều trị thay thế khác an toàn hơn trong thời kỳ cho con bú được ưu tiên, nhất là ở mẹ có trẻ mới sinh hay sinh non. 
Hydroclorothiazid thì được bài tiết với số lượng nhỏ trong sữa người. Thiazid ở liều cao làm tăng bài nước tiêu mạnh có thể ức chế sự tạo sữa. Việc sử dụng 
CadisAPC 40/12.5 ở mẹ cho con bú là không được khuyến cáo. Nếu CadisAPC 40/12.5 được sử dụng ở mẹ cho con bú, thì liều dùng được chỉ định càng 
thấp càng tốt. 
3. Anh hưởng trên khả năng lái xe và ành máy m Ề _ 
Trong khi đang lái xe hoặc vận hành máy móc thì nên tính tới triệu chứng chóng mặt hoặc buôn ngủ đôi khi có thẻ xảy ra khi sử dụng các thuốc chống tăng 
huyết áp như là CadisAPC 40/12.5. 
10. Tác dụng không mong muôn (ADR) 
Thường gặp, 1⁄100 < 41DR < 1⁄10: 
Hệ thần kinh: Chóng mặt 
Ít gặp, 1⁄1.000 <.4DR < 1/100 
Chuyên hóa và dinh dưỡng: Giảm kali máu. 
Tâm thân: Lo lắng. 
Hệ thân kinh: Ngất, dị cảm. 
Tai va mê đạo: Chóng mặt. 
Tim: Nhịp tim nhanh, loạn nhịp. 
Mạch: Hạ huyết áp, hạ huyết áp thế đứng. 
Hệ hô hấp, lông ngực và trung thất: Khó thở. 
Tiêu hóa: Tiêu chảy, khô miệng, đây hơi. 
Hệ cơ xương, mô liên kết và xương: Đau lưng, co thắt cơ, đau cơ. 
Hệ sinh dục: Rồi loạn cương dương. 
Toàn thán: Đau ngực. 
Xét nghiệm: Tăng acid uric máu. 
Hiểm gặp, 1⁄10.000 <.4DR < 1/I.000 
Nhiễm trùng và nhiễm ký sinh trùng: Viêm phế quản, viêm họng, viêm xoang. 
Hệ thống miễn dịch: Kích hoạt bệnh lupus ban đỏ hệ thống. 
Chuyển hóa và dinh dưỡng: Tăng acid uric máu, hạ natri máu. 
Tâm thân: Trầm cảm. 
Hệ thân kinh: Mắt ngủ, rối loạn giắc ngủ. 
Mãi: giảm tầm nhìn. 
Hệ hô hắp, lông ngực và trung thất: Suy hô hấp (kể cả viêm phổi và phù phỏi). 
Tiêu hóa: Đau bụng, táo bón, khó tiêu, nôn, viêm đạ dày. - 
Can, mật: Bắt thường chức năng gan/ rối loạn gan. 
Đa và mô dưới da: Phù mạch (cũng có thê gây tử vong), ban đỏ, ngứa, phát ban, đổ mồ hôi quá nhiều, mè đay. 
Cơ xương, mô liên kết và XƯƠNG: Đau khớp, đau cơ, đau ở chân tay. 
Toản thân: Các chứng bệnh giông cúm, đau. 
Xét nghiệm: Tăng creatinin trong máu, tăng creatin phosphokinase trong máu, tăng enzym gan. 
Thông tin liên quan đến các thành phần dùng riêng lẻ: : 
Các phản ứng có hại báo cáo trước đó của một trong hai hoạt chất khi dùng riêng lẻ cũng có thê gặp khi dùng viên phối hợp telmisartan+hydroclorothiazid, 
thậm chí ngay cả khi không quan sát thấy trong các thử nghiệm lâm sàng với sản phẩm này. 

Các phản ứng bắt lợi xảy ra với tần số tương tự nhau ở nhóm giả dược và nhóm bệnh nhân được điêu trị băng telmisartan. 
Tân suất của phản ứng phụ được báo cáo của telmisartan (41,43%) thường là có thể so sánh với giả dược (43,9%) trong các thử nghiệm kiêm soát có đối 
chứng. Các phản ứng phụ được liệt kê dưới đây thì được ghi nhận từ các thử nghiệm lâm sàng ở bệnh nhân được điều trị cao huyết áp với teÌlmisartan hoặc 
bệnh nhân 50 tuôi trở lên thì có nguy cơ cao về tai biến tim mạch. 
Ít gặp, 1⁄1.000 <.ADR < 1/100 
Nhiễm trùng và nhiễm ký sinh trùng: Nhiễm trùng đường hô hấp trên, nhiễm trùng đường tiểu. 
Máu và hệ bạch huyết: Thiếu máu. 
Dinh dưỡng và chuyên hoá: Tăng kali máu. 
Tim: Tìm chậm. 

Hệ hô hấp, lông ngực và trung thất: Ho. 
Thận và hệ tiết niệu: Suy thận (bao gồm suy thận cấp). 
Toàn thân: Suy nhược. 
Hiểm gặp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000 
Nhiêm khuẩn và nhiệm ký sinh trùng: Nhiễm trùng huyết (có thể gây tử vong). 
Máu và hệ bạch huyết: Tăng bạch cầu ưa acid, giảm tiêu cầu. 
Hệ miên dịch: Quá mẫn cảm, phản ứng phản vệ. 
Chuyên hoá và dinh dưỡng: Hạ đường huyết (ở người bị đái tháo đường). 
Hệ thân kinh: Buôn ngủ. 
Gan ruột: Khó chịu đạ dày. 
Da và mô dưới da: Eczema, phát ban do thuốc, phát ban nhiễm độc da. 
Hệ cơ xương, mô liên kết và xương: Bệnh khớp, đau gân. 
Xét nghiệm: Tăng hemoglobin. 
Rất hiếm gặp ADR < 1/⁄10.000 
Hệ hô hấp, lông ngực và trung thất: Bệnh phôi mô kẽ. Hydroclorothiazid: 

Hydroclorothiazid có thê gây ra hoặc làm trầm trọng thêm chứng giảm thẻ tích máu dẫn đến sự mắt cân bằng điện giải. 
Tác dụng phụ có tân suât báo cáo chưa rõ khi dùng hydroclorothiazid riêng lẻ bao gồm: 
Tân suất chưa được biết rõ 
Nhiêm trùng và nhiễm ký sinh: Viêm tuyến nước bọt. 
Máu và hệ bạch huyềt: Thiêu máu bất sản, thiếu máu tan máu, suy tủy xương, giảm bạch cầu, mất bạch cầu hạt, giảm tiểu cầu. Hệ miền dịch: Phản ứng phản vệ, phản ứng quá mẫn. 
Nội tiết: Đái tháo đường không kiêm soát. 
Chuyên hóa và dinh dương. Chán ăn, giảm cảm giác thèm ăn, mắt cân bằng điện giải, tăng cholesterol máu, tăng đường huyết, giảm thể tích máu. Tảm thân: Lo âu. 
Hệ thân kinh: Chóng mặt. 
Mi: Chứng nhìn vàng, cận thị cấp tính, tăng nhãn áp góc đóng cấp tính. 
Mạch máu: Viêm mạch hoại tử. 
Đạ dày, ruột: Viêm tụy, khó chịu ở đạ dày. 
Gan, mật: Vàng da, vàng da ứ mật. 
Da và mô dưới da: Lupus ban đỏ hệ thống, nhạy cảm với ánh sáng, viềm mạch máu dưới da, hoại tử biêu bì nhiễm độc. Cơ xương, mô liên kết và xương: Suy nhược. 
Thận và hệ tiết niệu: Viêm thận kẽ, suy thận, gluco niệu. 
Toản thân: Sôt. 
Xét nghiệm: Tăng Triglycerid. 
Mô tả một số tác dụng phụ chọn lọc: 
Bát thường chức năng &an/ rồi loạn gan: 
Hâu hệt các trường hợp bát thường chức năng gan/ rối loạn gan gặp phải khi lưu hành thuốc trên thị trường của telmisartan xảy ra ở bệnh nhân người Nhật. 
Những bệnh nhân người Nhật có khả năng gặp phải các phản ứng bất lợi này nhiều hơn. 
Nhiêm khuân huyết 

Trong thử nghiệm PRoFESS, khi dùng telmisartan thì có tỷ lệ nhiễm trùng huyết cao hơn so với giả dược. Tác dụng này có thể là một phát hiện tình cờ hay có liên quan đến một cơ ché mà hiện nay chưa rõ. 
Bệnh phối kế 
Các trường hợp bị bệnh phôi kẽ đã được báo cáo sau khi lưu hành thuốc trên thị trường liên quan đén thời gian dùng telmisartan. Tuy nhiên, mói quan hệ này hiện nay chưa được xác lập. 
11. i Ũ 

Thông tin về quá liêu telmisartan ở người hiện nay vẫn còn hạn chế. Mức độ hydroclorothiazid bị loại bỏ bằng cách lọc máu vẫn chưa được thành lập. Các triệu chứng 

Các biểu hiện HƠI bật nhật đã được ghi nhận khi quá liễu telmisartan đó là hạ huyết áp và tim nhanh; tim chậm, chóng mặt, nôn mửa, tăng creatinin huyết đà . ¬a tụ ngu _ Ni bàn cáo. Quá liệu hydroclorothiazid sẽ là suy giảm điện giải (hạ kali mầu, hạ clorid máu) và giảm thê tích máu do lợi hín lim lệ : để sáo do háo, tnE của quá liều thường gặp nhật là buôn nôn và buôn ngủ. Giảm kali máu có thê dẫn đên co thắt cơ và/ hoặc loạn Điều ” lén quan đen việc dùng đông thời 8lycosid digitalis hoặc một số thuốc chông loạn nhịp tim. 
đ; 

Telmisartan không bị loại bỏ băng thâm tách máu. Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ và điều trị hỗ trợ và triệu chứng. Việc xử lý phụ thuộc vào thời 
Bian kê từ khi dùng thuôc và mức độ nghiêm trọng của các triệu chứng. Biện pháp đề xuất bao gồm gây nôn và/ hoặc rửa dạ dày. Dùng than hoạt tính cũng rat hữu ích trong việc điều trị quá liệu. Nông chất điện giải và creatinin trong huyết thanh cần được theo dõi thường xuyên. Nếu xảy ra hạ huyết áp, thì bệnh 
nhân cân được đặt trong tư thê năm ngửa, và nhanh chóng bỗ sung muối và nước phù hợp. 
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