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Composition: Each bi-layered tablet contains:
Telmisartan BP 40 mg

Hydrochloroihiazide BP 12 5 mg

Indication, Dosage and Administration, Contraindication
and further informatinns: Please see the package insert
Storage: Store below 30°C, in the ariginal package
Specification: Manufacturer

Thanh phin: Mbi vién nén hai 16p chira-
Telmisartan BP 40 mg
Hydrochlorathiazide B 12 5 mg

Chi dinh. Lidu dang va Cheb dimg.

Chdng chi dinh v ede thing tin khic:

Xin doc trong i wdmg Jin str dung

Bio quan;: bao guin dudi 30°C, trang bao hi goe
Tiéa chinda: Nha sam xufil

Keep out of reach of childrens Dé xu tdm tay eé em,
Read pachage insert carefully hefore use/
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Ry Thudc nay chi dimg theo don ca bic sy

TELI H
Vién nén Telmisartan va Hydrochlorothiazid 40 mg/ 12,5 mg
‘YHANH PHAN
M3éi vién nén 2 lop chia:
Duee chit:
Telmisartan 40 mg

Hydroclorothiazid 12,5 mg
Ta duge: Natri hydromd dang hat, meglumin, polyvinyl pyrrolidon (PVP K-25), mannitol, magnesi stearat,
lactose, cellulose vi tinh thé (avicel PH101), mau oxid sit dé, tinh bot ngd, natri starch glycolat.
DANG BAO CHE
Vién nén hai 16p. ' B
PAC TINH DUQC LY'C HQC $Z
Nhoém duge 1y didu tri: thude d6i khang thu thé angiotensin I1 va loi tidu, md ATC: CO9DAO7
Vién telmisartan+hydroclorathiazid 13 mét thude phéi hop cla telmisartan - mét thuée dbi khang thu thé
angiotensin II va hydroclorothiazid - mdt thude loi tidu thiazid. Su phéi hop céc thanh phf?m nay cho tac
dung chéng tang huyét ap higp d?)ng va lam giam huyét ap & mire df lon hon so véi khi dung riéng & timg
thanh phin. Telmisartan+hydroclorothiazid ding ngay mét l4n lam gidgm huyét p hidu qua va ém dju trong
gidi han lido didu . _
Telmisartan 1a mét mn}éc d6i khang diic hiéu thy thé angiotensin 11 (loai AT1) €6 hiéu qué khi ding duémg
udng. Telmisartan chiém chd angiotensin 11 tai vi tri gin két vao thu thé AT1, 1a v tri chiu trach nhiém cho
tat ca cdc hoat dong duwoc biét clim angiotensin I1. Telmisartan khéng thé hign bét ki hoal tinh déng van
timg phin ndo tén thu thé AT1. Telmisartan gfin két chon loc trén thu thu thé AT1. S gin kér nay kéo dai.
Telmisartan khong thay co ai h,r(, v cic thy thé khae, ké ci AT2 va cac thu the AT kém dién hinh hon,
Vai trd chitc nang ciia cc thy thé nay chwa dugc 13, cling nhw tac dyng bi kich thich qua mirc c6 thé ¢6 ca
chiing do angiotensin IL)a chét cé nong dé tang 1én do telmisartan. Telmisartan lam giam luong aldosteron
trong méiu, Telmisartan khong &c ché renin huyét tuong hoiic chen cac kénh ion. Telmisartan khong e ché
men chuyén angiotensin (kininase 11), men nay c¢6 téc dung giang hoéa bradykinin. Vi vdy, khong co kha
ning lam ting cdc tac dung phu qua trung gian bradykmm
Trén ngudi, lidu telmisartan 80 mg gin nhu (e ché hoan toan tac dung gdy tang huyét 4p ciia angiotensin
1. Tac dung trc ché nay duy fri rong 24 gitr va van con higu qua téi gicr thir 48,
Sau lidu tclmmrtan ddu tién, téc dun[, ha huyel Ap s dén 13 hon trong vong 3 pitv. Téc dung ha huyét ap
dat dwoc (61 da sau khoiing 4-8 tufin diéu tri va duge duy tri trong suot qua trinh diéu trf lau dai. Thc dung
chong tang huyét dp bén vitng lién tuc trong sudt 24 gior sau khi dong thude, ké cé 4 gior trude khi ding lidu
tiép theo. Diéu nay duge khing dinh qua duomg cong t7 18 ndng dé day/dinh lubn dat trén 80% dugc thiy
sau khi dimg lidu 40mg va 80 mg telmisartan trong céc nghién ciru ldm sang déi voi gia duge.
Trén bénh nhan tang huyét dp, telmisartan co tac dung lam gidm cd huyet dp tdm thu va tim truong va
khoung anh hudng dén nhip mach. Higu qua chong tang huyét dp cia Telmisartan d& duoc so sanh v6i cac
thude chéng ting huyét ap khic nhir amlodipin, atenolol, enalapril, hydroclorothiazid, losartan, lisinopril,
ramipril va valsartan.
Néu ngimg telmisartan dot ngdt, huyél ap sé dén dan tra lai gis tri ban du trude khi didu tri sau khoang va
ngay ma khéng ¢ hién tugng tang huyét ap doi ngurgc.
Ti 18 ho khan & bénh nhén ding telmisartan thdp hon cé y nghia so v&i ngudi ding thube e ché men
chuyén qua cac thir nghiém 14m sang so sanh truc tiép 2 thude trén.
Trong thir nghiém PRoFESS (Prevention Regimen For I:l"fec’uvcly avoiding Second Strokes) trén bénh
nhan tir 50 tudi trdr 18n gén ddy bi ddt quy, ti 1& nhiZm khuén ting 1én & nhém ding telmisartan so véi nhom
gia duge, 0,7% so voi 0,49% |RR 1,43 (khodng tin cdy 95% 1,00-2,06); ti 1& nhiém khudn gy tir vong ting
hom & bénh nhan diung telmisartan (0,33%) so véi nglrm dung gia duge (0,16%) [RR 2,07 (khoang tin cdy
95% 1,14-3,76). Ti 1¢ bénh nhin ding telmisartan bi nhi&m khuén quan sat duge ¢é thé do ngiu nhién hosc
1ién quan dén mot co ché hién nay chua rd,
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Hydroclorolhlazld la mdt thube lgi t1cu nhém thlaad Co ché gay ha huyct dp etia thiazid chua duge biét
diy du. Céc thude thiazid anh huémg dén co ché tai hap thu dlén gidi tai tiéu quan than, true tiép lam tang
dao thai natri va clorid véi lugng xdp xi nhau. Tée déng lgi tiéu cuia I:ydroclumt]ua.aul lam Bidm thé tich
huyét tuong, ting hoat tinh renin huyét twong, tang bai tiét aldosteron, dén dén 1am tang bai tiét kali va
bicarbonat trong nude tiéu va lam giam kali huyét thanh. C6 thé suy ra tir viée chen hé renin-angiotensin-
aldosteron, vige ding ddng thoi telmisartan véi hydroclorothiazid ¢6 xu hudng lam giam kali bi mat do cac
thude lgi tiéu nay. Vai hydroclorothiazid, tac dung lgi tiu xuét hién sau 2 gio, dat t6i da sau khodng 4 giy
va kéo dai tic dyung tir 6-12 gidr.

BAC TINH DUQC BPONG HOC ""’
Ding, ddng thr hydroclorothiazid va telmisartan khéong anh hudng dén duge dong hoe cia mbi Ihuéc

Sir hdp thu: Telmisartan: Sau khi udng, cac nong 6 dinh cila telmisartan dat duoc sau 0,5 dén 1,5 gio. Sinh
kha dung tuyét déi & lidu 40 mg va 160 mg lan luot 12 42% va 58%. Thiic an lam giam nhe sinh kha dung
ctia telmisartan voi mire giam di€n tich dudi dudmg cong (AUC) ndng dj trong huyét trong theo thii gian
khodng 6% vii liéu 40 mg dén khoang 19% véi liéu 160 mg. Sau 3 gier cac ndng do trong huyét wong déu
trong duong n]nu bt ké telmisartan duoc ding ciing hay khéng cung thirc &n. AUC giam it thi khong lam
giam hidu qua diéu tri. Dwoc déng hoc cua te]mzsartan ding duung ubng khéng tuyén tinh theo cac liéu
ding tir 20-160 mg, véi ting [én theo ti 1§ néng do trong huyét tiong (Cmas V2 AUC) khi ting lidu.
Telmisartan tich Ity khong dang ké trong huyét twong khi dimg lidu lap lai.

Hydroclorothiazid: Sau khi udng telmisartan+hydroclorothiazid, ndng d¢ dinh cia hydroclorothiazid dat
duge trong khoang 1-3 gitr. Dua trén su thai trir tich ldy qua than, sinh kha dung tuyét déi cua
hydroclorothiazid khoang 60%.

Phdan bo: Telmisartan gin két manh véi protein huyét twomg (> 99,5%), chu yéu vai albumin va alpha-1
acid glycoprotein. Thé tich phan b biéu kién cua telmisartan khoang 500 L, cho thy thube cé gin két
thém tai mo.

Hydroclorothiazid gén két vai protein huyét twong 68% va thé tich phan bd biéu kién 1 0,83-1,14 Likg.
Chuyén héa va thai trir:

Telmisartan: Sau khi tiém tinh mach hodc ubng telmisartan gén C14, hiu hét liéu dung (> 97% liéu) duge
thai trir ra phédn qua dudng mit. Chi mét lugng nho tim thiy trong nude titu, Telmisatan Lhuyen hoa b:mb
phan u‘ng lién hop tao acylglucuronid khong cé hoat tinh duge 1y. Glucuronid ciia hop chit gbe 1a san pham
chuyén héa duy nhit dvoc xac dinh & ngudi. Sau mot liéu don telmisartan gin C14, glucuronid chiém
khodng 11% hoat tinh phéng xa do dugc trong huyét tuong. Céc eytocrom P450 isoenzym khong tham gia
vao qua trinh chuyén héa telmisartan. D thanh thai huyét tuong toan phén ctia telmisartan sau liéu ubng >
1500 mL/phtt. Théi gian béan thai = 20 gid.

Hydroclorothiazid: Hydroclorothiazid khong bi chuyén hoa trong co thé ngudi va duge dio thai gin nhu
hoan toan & dang khong dbi qua nudc tidu, Khoang 60% lidu ubng duge déo thai & dang khong déi trong
vong 48 git. Do thanh thai than khoang 250-300 mL/phut. Théi gian ban thai cia hydroclorothiazid 10-15
gid,

Cic dbi twong dic biét

Negudi cao tusi: Duge dong hoc ciia telmisartan khéng khic biét gitta ngudi gia va ngudi dudi 65 tudi,

Gigi: Nong d trong huyét trong cla telmisartan thuémg cao gf 2-3 lan (O nit g,u‘n so voi nam giéi. Tuy
nhién, trong cdc thir nghiém |dm sang, khnng lh’ly cb sy tAng dang ké vié luiyci ap hodc ha huyét ur thé
dimg & nit. Do d6 khong can diéu chinh liéu. Nong d§ hydroclorothiazid huyét tuong cd xu hudng cao hon
& nir $0 v6i nam. Diéu nay duge xem nhir khéng co lién quan trén l&m sang.

Bénh nhan suy than: Kha ning bai tiét cta thin khéng anh huong dén thanh théi telmisartan. Dya trén mot
vai kinth nghiém & bénh nhén suy than nhe dén trung binh (d9 thanh thai creatinin tir 30-60 mI./pht, trung
binh khodng 50 mL/phit), khong can didu chinh liéu & bénh nhin suy giam chirc nang than. Telmisatan
khong bj loai trir khi lge mdu. Toc do dao thai hydroclorothiazid giam trén bénh nhan suy thin. Trong mot
nghién ciru dién hinh & bénh nhan c¢6 o thanh thai creatinin trung binh 90 mL/phut, th¥i gian ban thai cia
hydroclorothiazid tang 1én. Trén bénh nhan chirc ning thin khong con, théi gian ban thai cta thube khoang
34 gidn

Bénh nhdn suy gan: Nghién cin duoc ddng hoc trén bénh nhén suy gan cho thiy c6 sy ting sinh kha dung
1én téi gdn 100%. Thoi gian ban thai khdng thay doi 1rén bénh nhin suy gan,
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CHI BINH PIEU TRI
Piéu trj tang huyét ap v can.
Telmisartan 40 mg + hydroclorothiazid 12,5 mg duge chi dinh trén bénh nhan khong kiém soat huyét ap
diy dii néu chi ding teimisartan don lé.

LIEU LUQGNG VA CACH DUNG

Nguiri Iém

Telmisartan + hydroclorothiazid nén dugc ding & bénh nhdn khéng hoan toan kiém sodt duge huyét ap khi
dunb telmisartan don I¢. Nén do liéu ¢4 thé timg thanh phén hoat chit trude khi chuyén sang dang thudc
phéi hop ¢ dinh lidu. Khi ¢6 chi dinh lam sang hop 1y, c6 thé xem xét chuyén truc tiép tir don trj sang
dang phéi hop cb dinh lidu.

Telmisartan 40 mg + hydroclorothiazid 12,5 mg ¢6 thé ding trén bénh nhan khéng hoan toan kiém soat
dugc huyét dp khi dung telmisartan 40 mg.

Déi twong dic biét: *,
Suy thin: Nén theo ddi dinh ky chic nang than. =

Suy gan: Trén bénh nhédn suy gan vira va nhe, liéu lurong khong nén vuot qua telmisartan 40 mg + 12,5
mg/ngay 1 lan, Telmisartan+hydroclorothiazid khéng duge chi dinh cho bénh nhan suy gan ning. Céc
thude nhém thiazid nén duge dung than trong cho bénh nhdn suy chirc nang gan.
Ngudi cao tudi: Khong cin diéu chinh lidu,
Tré em:
D an toan va hi¢u qua cta telmisartanthydroclorothiazid chua duge xac dinh trén tré em va thanh thiéu
nién dudi 18 tudi. Chua c6 dit liéu sin co.
Cich dimg thube )
Telmisartan 40 mg+hydroclorothiazid 12,5 mg udng 1 lan/ngay va udng véi nhiéu nude, cing hojc khong
cung thirc an.
Than trong trude khi ding thube
Telmisartan 40 mg+hydroclorothiazid 12,5 mg nén dugc gitr trong vi kin dé trdnh hit 4m. Chi nén xé vi
ngay trude khi ding thude.
CHONG CHI PINH

e Quéaméan vi bit ky thanh phdn hoat tinh nao ctia thude hode ta duge.

e Qua mén v6i chc thude din xuit sulphonamid (hydroclorothiazid 1a mét thuée din xuit cta
sulphonamid).
Phuy nir 3 thang gifta va 3 théng cudi cua thai ky.
Cho con bt
Nhimg rdi loan gdy & mét va tic nghén dudng mét.
Suy gan ning.
Suy thin ning (d¢ thanh thai creatinin < 30 ml/phut).

e Hakali huyét, tang calci huyét khong dap tmg vai diéu tri.
LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG
Thiri ky mang thai: Khong nén khoi diu du:um véi céc cht doi khang thy thé angiotensin 11 trong thai ky.
Trir khi viée uep tuc diéu trj v&i cdc thude dbi khang thy thé angiotensin II cén thiét, phu nit c6 ké hoach
nén duge t.huyén sang dimg cdc thube lam giam huyel ap thay thé c6 tinh an toan da dugc ghi nhén & phu
nir ¢6 thai. Néu phit hién cé thai, cén ngung cac lhum. ddi khang thy thé angiotensin IT ngay l4p tirc va néu
thich hop, nén bt dau cac bign phip didu tri thay thé,
Suy gan: Khong nén sir dung telmisartanthydroclorothiazid cho bénh nhan r mét, r6i loan téc nghén dudng
mét hodic suy gan nang vi telmisartan duge dao thai phin lén qua mét. Co thé xay ra giam dio thai
telmisarlan qua gan & nhimg bénh nhin nay.
Ngoai ra, telmisartan+hydroclorothiazid nén dugc ding than trong trén bénh nhén suy chirc ning gan hofic
bénh gan dang tién trién vi nhimg thay dbi nhoé vé can bing nudc va dién giai co thé din dén hon mé gan.
Chua cé k}nh nghiém lam sang dung telmisartan + hydroclorothiazid trén bénh nhén suy gan.
Tang huyét dp do dong mach than: C6 kha niing lam ting nguy co ha huyét ap nang va giam chic ning
than khi bénh nhén bi hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach thin trén qua than duy nhét dang
con chire nang duoe didu tri véi cae thude gy anh huang dén hé renin-angiotensin-aldosteron.

" & o =8 @
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Suy thdn va ghép thdn: Telmisartan+hydroclorothiazid khéng nén ding trén bénh nhén suy thén nang (dd
thanh thai creatinin < 30 ml/phit). Chua ¢6 kinh nghiém vé viéc ding telmisartan + hydroclorothiazid trén
bénh nhin mdi ghép than. Kinh nghiém véi telmisartan + hydroclorothiazid con it lncn bénh nhén suy than
nhe va vira, do d6 vige theo ddi dinh ky néng dé kali, creatinin va aud uric trong huyét thanh duge khuyén
c4o. Chimg ting uré huyét lién quan dén thude lgi tiéu thiazid c6 thé xay ra trén bénh nhan suy chirc ning
than.

Mt thé tich ngi mach: Ha huyét ép triéu chimg, déic biét 1a sau liéu du co thé xay ra trén bénh nhan bj mét
thé tich va/hoc mét natri do li¢u phap loi tiéu qua manh, kiéng mudi qua nghiém ngit, tiéu chay hodc non
mira. Nén khéc phuc céc tinh trang dé truée khi cho dung telmisartan + hydroclorolhiaz.id.

Phong bé kép hé renin- angwrensm—aidasfemn Nhu h¢ qua cua vige e ché hé renm -angiotensin-
aldosteron, cde tac dung phu nhir ha huyét 4 ap, hon mé, tang kali huyét va nhimg thay d6i vé chire nﬁng, than
(bao gom suy than cap) da duge hao cdo & nhimg ngudi nhay cam, dic biét néu ding Két hop cée thude anh
hudmg dén he nay. Do dg, (i ohé hé renin- angiotensin-aldosteron kep (thém 1 chét tre ché men chuym vio
mot thude tre ché thy thé angiotensin 11) khong duge khuyén cdo véi bénh nhan di kiém soat duge huyét ap
va nén giéi han o mot sb trucmg hop xéc dinh kém theo doi chit ché chie nang thn. x}d
Nhitng tinh trang khdc co su kich thich hé remn-angmfem‘m -aldosteron: Itén nhimg bénh nhan ¢é truomg <
lie mach va chirc néng thén phy thude chu yéu vao hoat déng ciia h¢ renin-angiotensin-aldosteron (vi du
bénh nhin b suy tim sung huyét niing hodc ¢6 bénh thin tiém tang, bao gdm ca hep dt)ng mach thén), thi
viée didu trj voi cde thude anh hutmg téi hé renin- angiotensin-aldosteron c6 thé din dén ha huyét ap cép,
tang ure huyét, thidu niéu hodc hiém khi gy suy than cép.

Tdang aldosteron nguyén phdr: Bénh nhéin c6 tang aldosteron nguyén phat thuong khong dap ing véi céc
thude chéng tang huyét dp co tic dung irc ché hé renin-angiotensin-aldosteron. Do d6, viée st dung
telmisartan+hydroclorothiazid khéng duge khuyén céo.

Hep van hai ld va van déng mach chii, bénh co tim pht dai tde nghén: Gibng nhu cde chit giin mach khic,
luu ¥ dic biét voi nhimg bénh nhéan bi hep van hai 14 va van déng mach chii hoae bénh co tim phi dai the
nghén.

Tae drmg r‘hven héa vir ngi (it Thiazid ¢6 thé 1am giam dung nap glucose. O bénh nhén déi thao dudmg,
co the can didu chinh lidu insulin hodc cac thudc ha dudmg huyét dang dudmg udng. Péi théo dudmg tidm
én ¢6 thé tror thanh thye thé trong qua trinh diéu trf bing lhlaz:d

Cé sy lién quan giita viéc ding thiazid lgi tiéu va ting nng db cholesterol va triglycerid; tuy nhién, & liéu
12,5 mg chira trong telmisartan+hydroclorothiazid, céc bao cdo héu nhu khdng co hoéic chi gay ra tic dung
toi thidu,

Tang uric huyét ¢6 thé xdy ra hodc bénh gout cé thé xudt hién trén m()l vai bénh nhén ditu tri bing thiazid,
Réi loan dién gidt: Poi voi bét ky bénh nhin nio ding thude lgi tidu, viéc dinh ky kiém tra cac chit dién
giai trong huyét thanh cén duge thye hién vao nhimg khoang thoi glan thlch hop.

Cac thuoe trong nhém thiazid, bao g(im hydroclorothiazid cé thé g pay rdi loan nude vi dién giai (gém ha
kali huyét, ha natri huyét va nhiém kiém do ha clo huyél) Cée dau higu canh bao mét cin bang nude va
dién giai 1a kho miéng, khat, thd o, mét moi, budn ngt, bon chén, dau co holic dau bung, moi co, ha huyét
ap, thidu niéu, tim nhip nhanh va rf)i loan tiéu héa nhwr budn nén hodc non.

- Ha kali huyét

Méc du ha kali huyét ¢6 thé xudt hién khi ding thiazid lgi tiéu, viée didu tri ddng thoi véi telmisartan c6
thé lam giam kha ning ha kali huyét do thuée 1oi tiéu. Nguy co ha kali huyét cao hon trén bénh nhén bj suy
gan, bénh nhén dang tiéu nhiéu, bénh nhén chua dwge cung cAp du cac chét dién giai qua duong udng va
bénh nhan dang diéu tri dong thai vai corticosteroid hoac hormon ACTH.

- Téing kali huyér: N guoce lai, do tic dung déi khang thu thé anglotenmn [T (AT1) gy ra boi thanh phén
telmisartan trong thude telmisartant hydroc]orolhlaztd ting kali huyét co thé xay ra. Mac di sir ting kali
huyét ¢ ¥ nghia lam sang chura duge ghi nhén véi telmisartan+hydroclorothiazid, cac yéu 18 nguy co xudit
hién tang kali huyét gbm suy théin va/hodc suy tim, va dai thao diwdmg. Thude loi tiéu giir kali, céc chét bd
sung kali hodic cdc mubi co chira kali nén duge phdi hop ding mot cich than trong voi
te]mlsartan+hydroc]omth1az|d

- Ha natri hyét va nhiém kiém do ha clo huyét: Chua co bang chimg la telmisartan+hydroclorothiazid lam
gidgm hoic ngiin ngira ha natri mau do thude loi tiéu. Sy thiéu hut clorid thudmg nhe va khéng cin diéu trj.
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- Tang calei huyér: Cac thiazid c6 thé giam thai calci qua duéng nigu va gdly ting nhg, tam thoi calei huyél
trong diéu kién khong c6 rm loan chuyén hoa calci ndo khac. Ting calci huycl dang ké co thé 1a bang
chimg cua chirng cwdng tuyén cén gidp. Nén ngimg cdc thiazid trude khi tién hanh cac xét nghiém chirc
nang tuyén cén gidp.

- Ha magnesi huyét: Cée thiazid da cho thdy 1am ting déo thai magnesi qua dudmg nigu, co thé dan dén ha
magnesi huyét

Manitol va lactose monohydrar: Thuéc nay cé chira lactose monohydrat va manitol. Bénh nhin bi cac vin
dé di truyén hiém gip vé khong dung nap galacose, thidu hut Lapp lactase hodc kém hdp thu glucose-
galactose khong nén ding thude nay. Thude ¢a thé cho tac dung nhuén tay nhe.

Khdc biét vé chung iic: Gibng nhir voi cac thude khang thu thé angiotensin 11 khac, telmisartan & rang it
higu qua giam huyét ap hom trén bénh nhén da den so véi nhitg ching tdc khac, ¢6 thé do tén suft cao
nhom din s0 ngudi da den bj tang huyét 4p cd mirc renin thap

Nhitng van dé khee: Cling nhu bt ky thude tang ting huyét ap nio khdc, ha huycl ap qua mirc trén bénh
nhéan bj thifu mau co tim hosc bénh tim mach thiéu méau cuc bd cé thé din dén nhdi méu co tim hodc dot
quy.

Toan than: Phan (mg qué min véi hydroclorothiazid co thé xay ra trén bénh nhan ¢ hoiic khéng ¢o tidn sir
bi di img hoidic hen phé quan, nhumg c6 nhiéu kha niing xdy ra hon déi v6i bénh nhan o tién sir nhir vay.
Tinh trang t_rﬁm trong 1én hode kich hoat bénh lupus ban do hé théng da duge bo cao dbi voi vie ding cée
thude lgi tiéu thiazid bao gbm hydroclorothiazid.

Céc trudmg hop ting nhay cim da véi dnh sing mét trdi da duge bio cdo véi thuée loi tiéu thiazid. Néu cac
phan (mg nhay cam véi énh ‘;zmb Xdy ra trong qua trinh dlcu tri, nén ngimg thude. Néu thit sy cén phai st
dung lai thude Igi tiéu, khuyén cdo nén bao vé ving da tiép xtic véi 4nh ning mat trdv hodc tia UVA nhan
tao.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC 4
Lithi: Tinh trang tang nong do lithi huyct thanh va dée tinh ciia lithi c6 thé phuc hbi da durge béo cdo trong
qué trinh ding ddng tha lithi vai cde thude e ché men chuyén angiotensin. M§t vai truomg hgp hiém cung
duge bao caokhi dung chung véi cac thude khang thu thé angiotensin 11 (bao gbm
telmisartan+hydroclorothiazid). Vige ding déng thei lithi va telmisartanthydroclorothiazid khong dugc
khuyén cdo. Néu cin phai két hop thube, nén theo ddi cén than ndng d§ lithi huyét thanh trong sudt qua
trinh sir dung dong thai.

Cdc thudc lién quan dén vige mdt kali va ha kali huyét (vi dy cac thude loi tiéu gay bai tiét kali qua dwdmg
niéu, cdc thube nhudn trang, corticosteroid, ACTH, amphotericin, carbenoxolon, peniclin G natri, acid
salieylic va cic din chit), Néu cin phai ké toa nhimg thude nay chung véi telmisartant+hydroclorothiazid,
cén theo dai ndng do kali huyét tuong.

Cdc thudc 6 thé lam rang nong do kali hodc  gdy tang kali huyér (vi du thude tre ché men chuyén, thude lgi
tiéu giir kali, cac chit bd sung kali, cdc muoi ¢6 chira kali, cyclosporin hogc cic thudc khac nhu heparin
natri); Néu phai ké toa céc thube nay vai telmisartan -+ Iiydroclomtlnamd can theo doi nong do kali huyét
tuomg. Dua trén Kinh nglucm ding cdc thude khac ciing trc ché hé rcnln—'mgloienqm véc ding dcmg thoi
cac thude trén ¢o thé didn dén ting kall huyét thanh va do dé khéng duge khuyen cao.

Cdc thube bi anh hieong boi sie roi loan kali huyer thanh: Dinh ky theo déi nong d§ kali huyét thanh va
ECG khi dung telmisartan+hydroclorothiazid véi céc thude bi anh huong boi sur réi loan kali Iuwu thanh
(vi du cac glycosid tim, céc thude chong loan nhip) va cac Ihum ¢6 thé ghy xoﬁn dinh (bao gom mot sb
thuée t,hong loan nhip), hoac tinh trang ha kali mau 14 mét yéu 16 nguy co gy xoén dinh.

- Cac thube l.h(mg loan nhip nhém Ia (vi du quinidin, hydroquinidin, disopyramid)

- Cac thude Lhnng loan nhip nhom I (vi dy amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid)

- Mot sé thube chéng loan thén (vi du thoridazin, clorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin,
cyamemazin, sulpirid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol).

- Cée thubce khée (vi du bepridil, cisaprid, diphemanil, erythromycin IV, halofantrin, mizolastin,
pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vincamin IV).

Cdc glycosid tim: Ha kali va magnesi huyét do thiazid tao diéu kién thuan loi cho viée khai phat loan nhip
tim do digitalis.

Céc thube chéng tang huyét dp: Telmisartan co thé ting tic dung ha huyét 4p cia cac thube chéng tang
huyét ap khac.
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Cde thuéc ri ddi thdo dwdng (thuie dwong uéng va insulin): C6 thé cin dieu chinh liéu cic thude tri dai
thao dudmg. )

Metformin: Metformin can duge ding than trong: nguy co nhiém toan acid lactic giy ra do suy giam chirc
ning thén lién quan voi hydroclorothiazid,

Cdc .’ogu nhiea colestyramin va colestipol: Sy hip thu hydroclorothiazid bi giam khi cd mat cic logi nhya
trao ddi jon.

Cldc fhuéc khdng viém gicm dau khong steroid (bao gbm acid acety] salicylic & lidu khang viém, cac thude
trc ché COX-2 va cac NSAID (e ché khéng chon loc) co thé lam giam tac dyng loi tiéu, bai 1iét natri niéu
va ha huyél ép ciia thiazid va téc dung ha huyét dp cia cée thude khang thy thé angiotensin 11,

() mét s6 bénh nhan suy giam chirc nang thén (vi dy bénh nhin bj mit nudc, ngudi cao tudi bi suy guam
chire nang than), viéc dung thudc khang thu lhl: angiotensin Il v&i cac thue irc ché cyclo-oxypenase c6 thé
lam xdu hon tinh trang chire nang thén, bao gbm nguy co suy than cip thuemg héi phye duge. Vi vy, nén
than trong khi két hop thufic, dic biét & nguti cae wai. Bénh nhan nén duge cho bi nude diy di vi cin
nhiic thea dai chire nang thin sau khi khéi dau diéu tri dong thoi va dinh ky sau do.

Trong mft nghién ciru, vige ding déng thoi telmisartan va ramipril lam tang lén dén 2,5 lin AUC g.94 va
Crmax Cta ramipril va ramlpnlm Anh hudmg trén lim séng clia viée tang cac chi sb ndy chua duge bit,

Céc amin lam ting huyét dp (vi dy noradrenalin): Cé thé lam giam tac dung clia cac amin lam ting huyét
ap.

Cdc thude gian co xwong khing kinz cwee (vi du tubocurarin): Tée dung cia cée thube nay cé thé duge ting
cudmg boi hydroclorothiazid.

Cde flmdc dimng dicu tri gout (vi du probenecid, sulfi inpyrazon va allopurinol): Co thé cin d|eu chinh lidu
céc thude ha acid uric huyét do hydroclnrmmazad lam ting nong dd acid uric huyét. Co thé cén tang lidu
probenecid hogic sulfinpyrazol. Ding déng thoi thiazid ¢é thé lam tang nguy co ce phan @ing qua méin véi
allopurinol.

Muéi ealei: Céc thude 1oi tiéu thiazid c6 thé 1dm ting ndng do calei huyét thanh do lam giam dao thai. Néu
phéi bd sung calci, nén theo ddi ndng d calci huyét thanh va diéu chinh lidu calei cho phit hop.

Cdc thude chen beta va diazoxid: Thiazid co thé ting cuimg tac dung tang dudng huyét ciia cac thude chen
beta va diazoxid.

Cac thude khang cholinergic (vi du atropin, btpmden) 6 thé lam tang sinh kha dyng ctia céc thude Igi tiéu
nhom thiazid do lam glarn nhu déng rudt va tie dé lam rfng da day J,
Amantadin: Thiazid ¢é the lam lang nguy co cde tic dung phy gdy béi amantadin, 2
Cadc thude dic ré bao (vi du cyclophosphamid, methotrexat): Thiazid c6 thé lam giam dao thai qua thén cac
thude gy dac té bao va ing tdc dung gliy suy iy cia céc thude nay.

Dya vio déc tinh duge dong hoc, cdc thude sau ¢é kha nang tang tdc dung ha huyét ap cia cdc thube tri
ting huyét 4p ké ca telmisartan: baclofen, amifostin,

Ngoi ra, rugu, céc barbiturat, cac thude gay nghién hodc cac thubc ngi co kha ning 1am ning thém ha
huyét ap thé dimg.

TRUONG HQP CO THAL VA CHO CON BU

Phu ni ¢6 thai: Chua co dir li¢u déy di vé viée sir dung telmisartan+hydroclorothiazid & phu nit co thai.
Cic nghién ciru trén dfng vét cho thay doe tinh trén qua trinh sinh san

Céc nghién ciru dich té vé nguy co péy quai thai sau khi dung thude tre ché men chuyén trong 3 thang diu
cua thai ky chua cho kct ludin chéc chan; tuy nhién khang thé logi trir nguy co tang nhe. Trong khi chira c6
céc nghién ciru dich 1€ c¢ ddi chimg vé nguy co cia cde thude LhénL, thy thé angiotensin 11, nhimg nguy co
tuong tr co the xay ra véi nhom thube nay. Trir khi viéc llep tuc diéu i véi thude khing thy thé
angiotensin 11 rit cén thiét, bénh nhan du dinh ¢6 thai nén chuyén sang cac thude diéu tri thay thé da co dor
ligu tin cdy vé tinh an toan trong thai ky. Khi phit hién ¢6 thai, can ngimg str dung cée thudc di khang thy
thé angiotensin 1] ngay, va néu thich hop thi bat ddu ding e thude thay thé khac.

Diing céc thufe ddi khang thy (hé angmlelmn ] lmn|,3 thang giiva v 3 thang cudi thai ky c6 (hé gay doc
bao thai (giam chire nang than, it nude i, chim cét hoa hdp so) va dde cho tré so sinh (suy thin, ha huyét
ap, ting kali huyét).

Néu di ding cde thude déi khang thy thé angiotensin 11 trong 3 thang giita thai ky, nén siéu am kiém tra
chire nang thén va so nfo.



https://trungtamthuoc.com/

Tré c6 me da timg ding céc thudc dbi khang thu thé angiotensin 11 trong thai ky ¢in duoc theo dai chit ché
nguy co ha huyét ap.

Cic thiazid qua duge hang rao nhau thai va xudt hién trong méu day rén. Ching c¢6 thé gay rdi loan dién
gii ctia thai nhi va cac phan (mg khic nhw & ngudi 16n. Céc trudng hop giam tidu ciu so sinh, vang da thai
nhi hodc tré so sinh da dugc bao cao khi diéu tri véi thiazid trong thai ky.

Cho con bi: Do chira ¢é théng tin vé viée ding telmisartan+hydroclorothiazid trong thoi ky cho con b,
khong khuyén cdo ding telmisartan + hydroclorothiazid va nén wru tién cc thudc thay thé cé dir liéu an
toan di duogc xac dinh trong thai ky nay, dic biét vai tré so sinh va tré sinh thiéu thing. Céc thiazid xudt
hién trong sfta me va ¢6 thé ngan can sur tiét sira.

Kha néang sinh san: Trong céc nghién clru tién 1dm sang véi telmisartan va hydroclorothiazid khéng cho
thiy anh huéng trén sur sinh san & nam va nit.

TAC DUNG POI VOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chura c6 nghién civu Vé tac dung ctia thude trén kha naing lai xe va didu khién may moc duge thyue hién. Tuy
nhién, khi lai xe hodic vin hanh mdy moéc, can luu ¥ cam gide chodng ving hodc budn ngi dbi khi c6 thé
xay ra trong thoi gian diéu trj tang huyét ap. ‘5’

TAC DUNG KHONG MONG MUON Z

a. Tém tdt cde dir ligu vé tinh an toén

Tac dung phu thuomg duge bio cdo nhat 1a chéng mat. Phit mach nghiém trong ¢ thé xay ra hiém (< |
truomg hop trén 1000 bénh nhan)

b. Tém tdt cée tdc dung phu clia thude

Céc tac dung phy duge bio cdo trong tit ca cac thir nhiém lam sang va xdy ra thl.rcmg hon (p<0,05) véi
telmisartanthydroclorothiazid so véi gia duoe, duge néu ra dudi dédy theo hé théng cic co quan. Céc phan
tmg phu dé xay ra khi dtmb riéng le thg thanh phén nhung chua thay trong cac thir nghiém ldm sing ciing
¢6 thé xay ra !l{mg théri glan diéu trj voi telmisartan+hydroclorothiazid.

Trong moi nhoém tan suat, cic tac dung phu duoc trinh bay theo thir tw giam din mire d nghiém trong:
Thirong gap: Chong mit

It gdp: Ha kali huyét, lo lang, ngit, di cam, hoa mét, nhip tim nhanh, loan nhip, ha huyét 4p, ha huyét ap
the dimg, kho the, tiéu chay, kho miéng, déy hoi, dau lung, co thit co, dau co, rdi loan cwong duong, dau
ngyc, ting acid uric huyet

Hiém: Viém phé quan, viém hong, viém xoang, lam trdm trong ]105(: tai klch hoat hm chu’ng lupus ban do
g lhong. ldng acid uric huycl ha natri huyul trAm cam, mat ngu, r6i loan glac ngd, roi loan tim nhin, nhin
md, suy ho hip {gom viém phdi va phil phéi), dau bung, tdo bon, khé tiéu, nén, viém da day, bat thudmg
chirc niing gan/ roi loan gan, phii mach (ciing cé thé gay tir vong) ban do, ngira, phat ban, tang tiét md hoi,
ndi may day, dau khdp, chudt nit co, dau chi, tri¢u ching giong cim, dau, tang creatinin huyét, ting creatin
phosphokinase huyét, tang men gan.

Théng tin khdc vé tieng thanh phan

Céc tac dung khdng mong mudn da timg bao céo trude day voi timg thanh phén hoat chit ¢6 thé ciing xay
ra véi két hop telmisartan+hydroclorothiazid, ngay ca khi khéng quan sat duoc trong céc thir nghiém lam
sang.

Telmisartan

Tan suit cac tac dung khong mong mudn xay ra trén bénh nhén diéu trj voi gia dugc twong ty nhur trén
bénh nhén ding telmisartan.

Tén sudt chung cédc phan tmg phu ghi nhin dugc véi telmisartan (41,4%) thudng dugc so sanh véi gia duge
(43,9%) trong céc thir nghiem co 61 chung. Cic phan ung co har hiét ké duon day duge tong hop lai tir tit
ca céc nghién ciru 1am sang trén bénh nhén diéu trj ting huyét ap véi telmisartan hodic & bénh nhan tir 50
tudi trér 1én €6 nguy co cao bi céc bién ¢d tim mach.

Céac téac dung phy da duge bio cdo nhung khong, 1S tén sudt khi ding ri¢ng lé telmisartan

It gdip: Nhiém trung dudmg hd hép trén, nh:r:rn tring dudng tiéu bao gdm viém bang quang, thiéu mau, nhip
tim cham, suy thén (bao gom suy than cdp), suy nhugc.

Hiém: Nhiém khuén ¢ thé din dén tir vong, ting bach ciiu acid, giam tidu cdu, qua min, phan img shock
phin v, ha dudmg huyét (¢ ngudi bi dai thao dudng), rbi loan da day, eczema, phat ban, phét ban ddc da,
dau khép, dau gan, giam hemoglobin.

Chiea r3: Tang kali huyét.

3

W\
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Hvdroclorothiazid

Hydroclorothiazid ¢6 thé giy ra hodc lam trdm trong thém tinh trang giam thé tich dich, din dén rdi loan
dién giai.

Céc tac dung phu da duge bio cdo phumg khong v6 tAn suit khi dimg riéng 18 hydroclorothiazid gm:

Chura #3; Viém tuyén nuée bot, thidu méu bit san, thidu mau tidu huyét, suy tiy xuong, giam bach céu,
giam bach ciu trung tinh, pidgnm bach chu hat, gmm tiéu cdu, phéan g shock phian vé, qua man, khéng kidm
sodt tht ddi thdo dudmg, chan #n, giam khéu vi, rdi logn dién g giai, tang cholesterol huyét, ting du’o’l‘lb huyél
giam thé tich ndi mach, bdn chon, choang vang, chimg lhéy sic vang, viém mach hoai 1y, viém tuy, rdi
loan da day, vang da do gan, vang da r mat, Hai chung glong lupus, phan tmg nhay cdm anh sang, viém
mach bi, hoai tir biéu bi do nhidm doc, yéu co, viém thin md k&, rdi loan chirc nang than, glucose nicu, sbt,
ting triglycerid.

o M6 1 ndt 56 phan img phu ctia thude

1) Béit thiréme chire néing gan/ rdi loan chike ndng gan

Cac truomg hop bi bét thudng chire nang gan/ réi logn chiic nang gan véi telmisartan ghi nhan duge khi
thude lru hanh trén thi trudmg xay ra trén bénh nhéin ngudi Nhat,

2] Nhiém khudn

Trong thit nghiém PRoFESS, tdn sudl m& méc tang Ién trong nhom ding telmisartan so véi gia duoc.

Nhiém khudn cé thé do ngu nhién hoiic lién quan dén mot co ché hién nay chua ra. ] {’
Thong bdo cho bdc si nhiing tic dung klidng meng mudn gap phai kii siv dung thuoc. '5,_':-

QUA LIEU

Dit liéu vé& qua liu telmisartan ¢ ngudi con gidi han. Mire dd thai loai hydroclorothiazid bing loc méu
chua dugre xde dinh

Tri¢u chirng: Bitu hién qua liéu telmisartan ndi bat nhét 1a ha huyét ap va nhip tim nhanh; cfing ¢ bdo cio
vé nhip tim chim, chéng mgt, ndn oi, .1ng creatinin huyét thanh va suy thén Lcip Qua litu
hydroclorothiazid lién quan dén su mit dién giai (ha kali huyet ha clorid huyét) va giam thé tich dich do
bai nigu qua nhiéu. Cac diu hiéu va trigu chimg thirirng gdp nhét 1a budn non va ngd ga. Ha kali huyét ¢
thc dén dén co cimg co vashoac loan nhip tim lién quan dén vige ding dbng thir cae plycosid tim hode MG
sb ede thude chéng loan nhip khac. <
Piéu tri: Tclmisartan khéng loai trir dugce bang loe mau, Bénh nhin cdn duoe theo doi chit chg, diéu uf
triéu chimg va didu tri hd tro khi cdn. Viée xur 1y tay lhuot, vao thoi gian ké tir Je hip thu thude va mirc do
nang cua tri¢u chimg. Céac bién phap dugce goi y bao gom gay non vi‘hodc ria da ddy. Than hoat co thé co
tac dung lrong didu tri qua liéu. Cac chit dién gidi va creatinin huyét thanh cin duge theo doi thudmg
xuyén. Néu ha huy ¢l dp xay ra, bénh nhén rén dwoe dit & tur thé ndm, nhanh chéng cho bit dich va muoi,
QLY CACH DONG GOI: Hop 16n chita 3 hop nho x 1 vix 10 vién.

BAO QUAN: Bio quan dusi 30°C trang bao bi gée.

HAN DUNG: 24 thang ké Lr ngay san Xudt

TIEU CHUAN: Nha san xudt.

DE XA TAM TAY TRE EM
BOC KY HU’GNG DAN SU DUNG TRL O'C KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN CUA BAC SY.
Co s¢ san xudt
CADILA I’HARMACEBTICALS LIMITED, (
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