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TeliH
Composition: Each bi-layered tablet contains:
Telmisartan BP 40 mg
Hydrochlorothiazide BP 12 5 mg

Indication, Dosage and Administration, Contraindication

and further informations: Please see the package insert

Storage: Store below 30°C, in the original package

Specification: Manufacturer

  
      

 

  
  
  
  

 

  Thành phần: Mỗi viên nén hai lớp chứa:
Telmisartan BP 40 mg
HydrochlorothiazideBP 12 5 mg
Chí định. Liễu dùng vĩ Cách dùng,
Chẳng chí dịnh và các thông tin khắc:
Xin đọc trong từ hướng dẫn sử dụng || | |

14

 

   

 

    
   

Bản quan: bảo quản dười 10C, trạng báo lị gốc | | | |

'Tiêu chuẳn: Nhú sàn xuất

Keep out ofreach of children/Dé xa tdm tay tré em. 8901 024259 đà
Reud package insert carefully before use/
Doe ki fediug dan sit dung trudce khi dùng. — SS ot
Importer/ DNNK: Manufactured in India by/ San xual tai An Độ bởi

thgẾÖg/5/G/0es ®CADILA
——— PHARMACEUTICALS

9         
    

        
     

Visa No / SDK: QIMITSD

Batch No/ S616 SX: 1389, Trasad Road, Dholka-387810,
Mfg Date/ NSX: dd/mm/vyyy District: Ahmedabad, Gujarat State, India

 

   Exp Date/HD: dd/mmiyyyy  
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R¿ Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ

TELI H

Viên nén Telmisartan va Hydrochlorothiazid 40 mg/ 12,5 mg

THANH PHAN
Mỗi viên nén 2 lớp chứa:

Dược chất:

Telmisartan 40 mg

Hydroclorothiazid 12,5 mg

Ta duge: Natri hydroxid dang hat, meglumin, polyvinyl pyrrolidon (PVP K-25), mannitol, magnesi stearat,

lactose, cellulose vi tinh thé (avicel PH101), mau oxid sat do, tinh b6t ngé, natri starch glycolat.

DANG BAO CHE
Viên nén hai lớp. i.
BAC TINH DUOC LUC HOC #;

Nhóm dược lý điều trị: thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II và lợi tiểu, mã ATC: C09DA07

Viên telmisartanthydroclorothiazid là một thuốc phối hợp của telmisartan- một thuốc đốikháng thụ thể

angiotensin II và hydroclorothiazid - một thuốc lợi tiểu thiazid. Sự phối hợp các thành phần này cho tác

dụng chống tăng huyết áp hiệp đồng và làm giảm huyết áp ở mức độ lớn hơn so với khi dùng riêng lẻ từng

thànhphần. Telmisartanthydroclorothiazid dùng ngày một lần làm giảm huyếtáp hiệu quả và êm dịu trong
giới hạn liều điều trị.

“Telmisartan là một thuốc đối kháng đặc hiệu thụ thể angiotensin H (loại AT1) có hiệu quả khi dùng đường

uống. Telmisartan chiếm chỗ angiotensin II tại vị trí. gắn kết vào thụ thê ATI, là vị trí chịu trách nhiệm cho
tất cả các hoạt động được biết của angiotensin II. Telmisartan không thể hiện bat kì hoạt tính đồng vận

từng phân nào trên thụ thể AT1. Telmisartan gắn kết chọn lọc trên thụ thụ thé ATI. Sự gắn kết nay kéo dai.

Telmisartan khéng thay cé ái lực với các thụ thể khác, kể cả AT2 và các thụ thể AT kém điển hình hơn.

Vai trò chức năng của các thụ thể này chưa được rõ, cũng như tác dụng bị kích thích quá mức có thể có của

chúng do angiotensin II,là chất có nông độ tănglên do telmisartan. TeÌmisartan làm giảm lượng aldosteron

trong máu. Telmisartan không ức chế renin huyết tương hoặc chẹn các kênhion. Telmisartan không ức chế

men chuyển angiotensin (kininase II), men này có tác dụng giáng hóa bradykinin. Vì vậy, không có khả

năng làm tăng các tác dụng phụ qua trung gian bradykinin.

Trên người, liều telmisartan 80 mg gần như ức chế hoàn toàn tác dụng gây tăng huyết áp của angiotensin

Il. Tac dung tre ché nảy duy trì trong 24 giờ và vẫn còn hiệu quả tới giờ thứ 48.

Sau liều telmisartan đầu tiên, tác dụnghạ huyếtáp sẽ dần rõ hơn trong vòng 3 giờ. Tác dụng hạ huyết áp

đạt được tôi đa sau khoảng 4-8 tuân điều trị vàđượcduy trì trong suốt quả trình điều trị lâu dài. Tác dụng

chống tăng huyết áp bên vững liên tục trong suốt 24 giờ sau khi dùng thuốc, kể cá 4 giờ trước khi dùng liễu

tiếp theo. Diều này được khăng định qua đường cong tỷ lệ nồng độ đáy/đỉnh luôn đạt trên 80% được thấy

sau khi dùng liều 40mg và 80 mg telmisartan trong các nghiên cứu lâm sàng đối với giả được.

Trên bệnh nhân tăng huyết áp, telmisartan có tác dụng làm giảm cả huyết áp tâm thu và tâm trương và

không ảnh hưởng đến nhịp mạch. Hiệu quả chéng tang huyét áp của Telmisartan đã được so sánh với các

thuốc chống tăng huyết áp khác như amlodipin, atenolol, enalapril, hydroclorothiazid, losartan, lisinopril,

ramipril va valsartan.

Nếu ngừng telmisartan đột ngột, huyết áp SẺ dan dan trở lại giá trị ban đầu trước khi điều trị sau khoảng vài

ngày mà không có hiện tượng tăng huyếtáp dội ngược.

T¡ lệ ho khan ở bệnh nhân dùng telmisartan thấp hơn có ý nghĩa so với người dùng thuốc ức chế men

chuyển qua các thử nghiệm lâm sàng so sánh trực tiếp 2 thuốc trên.

Trong thử nghiệm PRoFESS (Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes) trén bénh

nhân từ 50 tuổi trở lên gần đây bị đột quy, tỉ lệ nhiễm khuẩn tăng lênởnhóm dùng telmisartan so với nhóm

giả dược, 0,7% so với 0,49% [RR 1,43 (khoảng tin cậy 95% 1,00-2,06); tỉ lệ nhiễm khuẩn gây tử vong tăng

hơn ở bệnh nhân dùng telmisartan (0,33%) so với người dùng giả dược (0,16%) [RR 2,07 (khoảng tin cậy

95% 1,14-3,76). Tỉ lệ bệnh nhân dùng telmisartan bị nhiễm khuân quan sát được có thể do ngẫu nhiên hoặc

liên quan đến một cơ chế hiện nay chưa rõ.

https://trungtamthuoc.com/



Hydroclorothiazid là một thuốc lợi tiểu nhóm thiazid. Cơ chế gây hạ huyết áp của thiazid chưa được biết
day đủ. Các thuốc thiazid ảnh hưởng đến cơ chế tái hấp thu điện giải tại tiêu quản thận, trực lếp làm tăng
đào thải natri và clorid với lượng xp xì nhau. Tác động lợi tiêu của hydroclorothiazid làm giảm thể tích
huyết tương, tăng hoạt tính renin huyết tương, tăng bài tiết aldosteron, dẫn đến làm tăng bài tiết kali và
bicarbonat trong nước tiểu va làm giảm kali huyết thanh, Có thể suy ra từviệc chẹn hệ renin-angiotensin-
aldosteron, việc dùng đồng thời telmisartan với hydroclorothiazid có xu hướng làm giảm kali bị mắt do các

lều này. Với hydroelorothiazid, tác dụng lợi tiểu xuất hiện sau 2 giờ, đạt tối đa sau khoảng 4 giờ
và kéo dài tác dung tir 6-12 giờ.
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC
Dùng đồng thời hydroclorothiazid và telmisartan không ảnh hưởng đến dược động học của mỗi thuốc.
Swe dp thụ: Telmisartan: Sau khi uống, các nồng độ đỉnh của telmisartan đạt được sau 0,5 đến 1,5 giờ. Sinh
khả dụng tuyệt đối ở liều 40 mg và 1ó0 mg lần lượt là 42% và 58%. Thức ăn làm giảm nhẹ sinh khả dụng
cia telmisartan véi mức giảm dign tích dưới dường cong (AUC) nồng độ trong huyết tương theo thời gian
khoáng 6% với liều 40 mg đến khoảng 19% với liêu 160 mg. Sau 3 giờ các nồng độ trong huyết tương đều
tương đương nhau bắt kể telmisartan được dùng cùng hay không cùng thức ăn. AUC giảm it thi không làm
giảm hiệu quả điều trị. Dược động học của telmisartan dùng đường, uống không tuyến tính theo các liều
đủng từ 20-160 mẹ, với tăng lên theo tỉ lệ nồng độ trong huyết tương (C„ay và AUC) khi tăng liều.
Telmisartan tích lũy khôngđáng kể trong huyết tương khi dùng liều lặp lại.
Hydroclorothiazid: Sau khi uống telmisartanthydroclorothiazid, nồng độ đỉnh của hydroclorothiazid đạt

được trong khoảng 1-3 giờ. Dựa trên sự thải trừ tích lũy qua thận, sinh khả dụng tuyệt đối của
hydroclorothiazid khoảng 60%.
Phân bồ: Teltnisartan găn kết mạnh với protein huyết tương (> 99,5%), chủ yếu với albumin va alpha-1
acid glycoprotein. Thé tích phân bố biểu kiến của telmisartan khoảng 500 L, cho thấy thuốc có gắn kết
thêm tại mô.

Hydroclorothiazid gắn kết với protein huyết tương 68% và thể tích phân bó biểu kiến là 0,83-1,14 L/kg.
Chuyển hóa và thải trừ:
Telmisartan: Sau khi tiêm tĩnh mạch hoặc uống tehnisartan gắn C14, hầu hết liễu dùng (> 97% liều) được
thải trừ ra phân qua đường mật. Chỉ một lượng nhỏ tìm thấy trong nước tiểu. Telmisatan chuyển hóa bằng
phảnứng liên hợp tạo acylglucuronid không có hoạt tính dược lý. Giueuronid của hợp chất gốclà sản phẩm
chuyển hóa duy nhất được xác định ở người. Sau một liều đơn telmisartan gắn C14, glucuronid chiếm
khoảng 11% hoạt tính phóng xạ đo được trong huyết tương. Các cytocrom P450isoenzym không tham gia
vào quá trình chuyển hóa telmisartan. Độ thanh thải huyết tương toàn phần của telmisartan sau liều uống >

1500 mL/phút. Thời giản bán thai > 20 giờ. | -
Hydroclorothiazid: Hydroclorothiazid không bị chuyển hóa trong cơ thể người và được đảo thải gần như
hoàn toàn ở dạng không đổi qua nước tiểu. Khoảng 60% liều uống được đào thải ở dạng không đôi trong.
vòng 48 giờ. Độ thanh thải thận khoảng 250-300 mL/phút. Thời gian bán thải của hydroclorothiazid 10-15
giờ.
Các đối tượng đặc biệt
Người cụo tuổi: Dược động học của telmisartan khôngkhác biệt giữangười itsi người dưới 65 tụ

     

  

 

  

  

  

ở nữ so với nam. Điều này được xem như không có5 liên quan trên lâm sing.
Bệnh nhân suy thân: Khà năng bài tiết của thận không ảnh hưởng đến thanh thải telmisartan. Dựa trên một

vài kinh nghiệmở bệnh nhân suy thận nhẹđến trung bình (độ thanh thải creatinin từ 30-60 mĨ/phút, trung
bình khoảng 50 mL/phút), không, cần diều chỉnh liên ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Telmisatan
không bị loại trừ. khi lọc máu. Tốc độ đào thải hydroclorothiazid giảm trên bệnh nhân suy thận. Trong một
nghiên cứu điển hình ở bệnh nhân có độ thanh thai creatinin trung bình 90 mL/phút, thời gian bán thải của
hydroclorothiazid tăng lên. Trên bệnh nhân chức năng thận không còn, thời gian bán thải của thuốc khoảng.
34 giờ.
Bệnh nhận suy gan: Nghiên cứu được động học trên bệnh nhân suy gan cho thấy có sự tăng sinh khả dụng
lên tới gần 100%. Thời gian bán thải không thay đổi trên bệnh nhân suy gan.

https://trungtamthuoc.com/



CHỈ ĐỊNH DIEU TRI
Điều trị tăng huyết áp vô căn.
Telmisartan 40 mg + hydroclorothiazid 12,5 mg duge chi định trên bệnh nhân không kiểm soát huyếtáp
đầy đủ nếu chỉ dùng telmisartan đơn lẻ.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Người lớn
Telmisartan + hydroelorothiazid nên được dùngở bệnh nhân không hoàn toàn kiểm soát được huyết áp khi
dùng telmisartan đơn lẻ. Nên dò liều cá thể từng thành phần hoạt chất trước khi chuyển sang đạng thuốc
phối hợp cổ dịnh liều. Khi có chỉ định lâm sảng hợp lý, có thể xem xét chuyển trực tiếp từ dơn trị sang
dạng phối hợp cố định liều.
Telmisartan 40 mg + hydroclorothiazid 12,5 mg có thể dùng trên bệnh nhân không hoàn toàn kiểm soát
được huyếtáp khi dùng telmisartan 40 mg. L

“2
Suy thận: Nên theo đõi định kỳ chức năng thận eo
Suy gan: Trên bệnh nhân suy gan vừa và nhẹ, liều lượng không nên vượt quá telmisartan 40 mg + 12,5
mg/ngày 1 lần. Telmisartanthydroclorothiazid không được chỉ định cho bệnh nhân suy gan nặng. Các
thuốc nhóm thiazid nên được dùng thận trọng cho bệnh nhân suy chức năng gan.
Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều.
Trẻ em:
Độ an toàn và hiệu quả của telmisartan+thydroclorothiazid chưa được xác định trên trẻ em và thanh thiếu
niên dưới 18 tuổi. Chưa có dữ liệu sẵn có.
Cách dùng thuốc
Telmisartan 40 mg+hydroclorothiazid 12,5 mg uống 1 lần/ngày và uống với nhiều nước, cùng hoặc không.
cùng thức ăn.
“Thận trọng trước khi dùng thuốc -
Teimisartan 40 mg+hydroclorothiazid 12,5 mg nên được giữ trong vi kín để tránh hút ẩm. Chỉ nên xé vỉ
ngay trước khi đùng thuốc.
CHÔNG CHỈ ĐỊNH

« Quá mẫn với bắt kỳ thành phần hoạt tính nào của thuốc hoặc tá dược.
« Quá mẫn với các thuốc đẫn xuất sulphonamid (hydroclorothiazid là một thuốc dẫn xuất của

 

  

 

sulphonamid).
©_Phụ nữ3 tháng giữa và 3 tháng cuối của thai ky.
© Cho con bi
¢  Nhting r6i loan gay t mat va tic nghén dudng mat.
© Suy gan ning.
«_ Suy thận nặng (độ thanh thai creatinin < 30 ml/phiit).
«_ Hạ kali huyết, tăng calci huyết không đáp ứng với điều trị.

LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG
Thời kỳ mang thai: Khong nén khoi đầu điều tị với các chất đối kháng thụthể angiotensin II trong thai ky.

Irừ khi việc tiếp tục điều trị với các thuốc déi kháng thụ thể angiotensin II can thiết, phụ nữ có kế hoạch

nên được. chuyển sang dùng các thuốc làm giảm huyết áp thay thế có an toàn đã được ghi nhậnở phụ
nữ có thai. Nếu phát hiện có thai, cẩn ngưng các thuốc đổi kháng thy thé angiotensin IT ngay lập tức và nếu
thích hợp, nên bắt đầu các biện pháp điều tri thay thé,
Suy gan: Không nên sử dụng telmisartan+hydroclorotbiazid cho bệnh nhân ứ mật, rồi loạn tắc nghẽn đường
mật hoặc suy gan nặng vì telmisartan được đào thải phần lớn qua mật. Có thể xảy ra giảm đào thải
telmisarlan qua gan ở những bệnh nhân này.
Ngoài ra, telmisartanthydroelorothiaid nên được dùng thận trọng trên bệnh nhân suy chứcnăng gan hoặc
bệnh gan đang tiến triển vì những thay đổi nhỏvề cân bằng nước và điện giải có thể dẫn đến hôn mê gan.
Chưa có kinh nghiệm lâm sàng dùng telmisartan + hydroclorothiazid trên bệnh nhân suy gan.
Tăng huyết áp do động mạch thận: Có khả năng làm tăng nguy cơ hạ huyết áp nặng và giảm chức năng,
thận khi bệnh nhân bị hẹp động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch thận trên quả thận duy nhất đang
còn chức năng được điều trị với các thuốc gây ảnh hưởng đến hệ renin-angiotensin-aldosteron.
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Suy thận và ghép thận: TeÌmisartanthydroclorothiazid không nên dùng trên bệnh nhân suy thận nặng (độ
thanh thải creatinin < 30 ml/phút). Chưa có kinh nghiệm về việc dùng telmisartan + hydroclorothiazid trên
bệnh nhân mới ghép thận. Kính nghiệm với telmisartan + hydroclorothiazid còn ít trên bệnh nhân suy thận
nhẹ và vừa, do đó việc theo dõi định kỳ nồng độ kali, creatinin và acid uric trong huyết thanh được khuyến
cáo. Chứng tăng urê huyết liên quan đến thuốc lợi tiểu thiazid có thể xảy ra trên bệnh nhân suy chức năng
thận.
MắI thể tích nội mạch: Hạ huyết áp triệu chứng, đặc biệt là sau liều đầu có thể xảyra trên bệnh nhân bị mắt
thể tích và/hoặc mát natri do liệu pháp lợi tiểu quá mạnh, kiêng muối quá nghiêm ngặt, tiêu chảy hoặc nôn
mửa. Nên khắc phục các tình trạng đó trước khi cho dùng telmisartan + hydroclorothiazid.
Phong bế kép hệ renin-angiotensin-aldosteron: Như hệ quả của việc ức chế hệ renin-angiotensin-
aldosteron, các tác dụng phụ như hạ huyếtáp, hôn mê, tăng kali huyết và những thay đôi về chức năng thận

ề {in cap) đã được báo cáo ở những người nhạy cảm, đặc biệt nếu dùngkết hợp các thuộc ảnh
hưởng đến hệ này. Dođó, ức chế hệ renin-angiotensin-aldosteron kép (thêm 1 chấtức chế men chuyển vào
một thuốcức chế thy thé angiotensin II) không được khuyến cáo với bệnh nhân đã kiểm soát được huyếtáp
và nên giới hạn ở một số trường hợp xác định kèm theo dõi chặt chẽ chức năng thận. 4
Những tình trạng khác có sự kích thích hệ renin-angiotensin-aldosteron: Tên những bệnh nhân có trương“
lực mạch và chức năng thận phụ thuộc chủ yếu vào hoạt động của hệ renin-angiotensin-aldosteron (ví dụ
bệnh nhân bị suy tim sung huyết nặng hoặc có bệnh thận tiềm tàng, bao gồm cá hẹp động mạch thận), thì

việc điều trị với các thuốc ảnh hưởng tới hệ renin-angiotensin-aldosteron có thể dẫn đến hạ huyếtáp cấp,
tăng ure huyết, thiểu niệu hoặc hiểm khi gây suy thận cấp.
Tăng aldosteron nguyên phát: Bệnh nhân có tăng aldosteron nguyên phát thường không đáp ứng với các
thuốc chỗng tăng huyết áp có tác dụng ức chế hệ renin-angiotensin-aldosteron. Do đó, việc sử dụng
telmisartan+hydroclorothiazid không được khuyến cáo.
Hẹp van hai lá và van động mạch chủ, bệnh cơ tìm phì đại tắc nghẽn: Giống như các chất giãn mạch khác,
lưu ý đặc biệt với những bệnh nhân bị hẹp van hai lá và van động mạch chủ hoặc bệnh cơ tìm phì đại tắc
nghẽn.
Tác dụng chyển hóa và nội tiết: Thiazid có thể làm giảm dung nap glucose. Ở bệnh nhân đái tháo đường,
có thể cân diều chỉnh liều insulin hoặc các thuốc bạ đường huyết dùng đường uông. Đái tháo đường tiềm
ẩn có thể trở thành thực thể trong quá trình điều trị bằng thiazid.
Có sự liên quan giữaviệc dùng thiazid lợi tiểu và tăng nồng độ cholesterol và triglyeerid; tuy nhiên, ở liều
12,5 mg chứa trong telmisartan+hydroclorothiazid, cde báo cáo hầu như không có hoặc chi gây ra tác dụng
tối thiểu.
Tăng uric huyết có thể xảy ra hoặc bệnh gout có thể xuất hiện trên một vài bệnh nhân điều trị bằng thiazid.

loạn điện giải: Đôi với bắt kỳ bệ u, việc định kỳ kiểm tra các chất điện
giải trong huyết thanh cần được thực hiện vào những khoảng thời gian thích hợp. l
Các thuốc trong nhóm thiaid, bao gồm hydroclorothiazid có thể gây rồi loạn nước và điện giải (gồm hạ
kali huyết, hạ nati huyết và nhiễm kiểm do ha clo huyết), Các dấu hiệu cảnh báo mất cân bằng nước
điện giải là khô miệng, khát, thờ ơ, mệt mỏi, buồn ngủ, bồn chồn, đau cơ hoặc đau bụng, môi cơ, hạ huyết
áp, thiểu niệu, tìm nhịp nhanh và rồi loạn tiêu hóa như buồn nôn hoặc nôn.
~ Hạ kali huyết
Mặc dù hạ kali huyết có thê xuất hiện khi dùng thiazid lợi tiểu, việc điều trị đồng thời với telmisartan có
thé làm giảm khả năng hạ kali huyết do thuốc lợi tiểu. Nguy cơ hạ kali huyết cao hơn trên bệnh nhân bị suy
gan, bệnh nhân đang tiểu nhiều, bệnh nhân chưa được cung cấp đủ các chất điện giải qua đường uống và
bệnh nhân đang điều trị đồng thời với corticosteroid hoặc hormon ACTH.
- Tăng kali huyết: Ngược lại, do tác dụng đối khéng thy thé angiotensin II (AT!) gay ra bởi thành phần
telmisartan trong thuốc telmisartan! hydroclorothiazid, tăng kali huyết có thể xảy ra. Mặc dù sự tăng kali

huyết có ý nghĩa lâm sàng chưa được ghỉ nhận với telmisartan+hydroclorothiazid, các yêu tố nguy cơ xuất
hiện tăng kali huyết gồm suy thận và/hoặc suy tim, và đái tháo đường. 'Thuốc lợi tiểu giữ kali, các chất bổ

sung kali hoặc các muối có chứa kali nên được phối hợp dùng một cách thận trọng với
telmisartanthydroelorothiazid.
- Hạ natri hyết và nhiễm kiềm do hạ clo huyết Chưa có bằng chứng la telmisartanthydroclorothi làm

giảm hoặc ngăn ngừa hạ natri máu do thuốc lợi tiểu. Sự thiếu hụt clorid thường nhẹ và không cần điều trị.
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- Tăng calei hưu 'ác thiazid có thể giảm thải calci qua đường niệu và gây tăng nhẹ, tạm thời calei huyết
trongđiều kiện không có rồi loạn chuyển hóa calei nào khác. Tăng calei huyết đáng kể có thể là bằng
chứng của chứng cường, tuyến cận giáp. Nên ngừng các thiazid trước khi tiến hành các xét nghiệm chức

năng tuyến cậngiáp.

- Hạmagnesi huyết: Các thiazid đã cho thấy làm tăng đào thải magnesi qua đường niệu, có thể dẫn đến hạ
magnesihuyết.
Manitol va lactose monohydrat: 'Thuốc nay có chứa lactose monohydrat va manitol. Bénh nhân bị các vấn
đề di truyền hiếm gặp vềkhông, dụng nap galacose, thiếu hut Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-
salactose không nên dùng thuốc này. Thuốc có thê cho tác dụngnhuận tây nhẹ.
Khác biệt về chủng tộc: Giống như với các thuốc kháng thụ thể angiotensin II khác, telmisartan rõ ràng iL
hiệu quả giảm huyết áp hơn trên bệnh nhân da đen so với những chủng tộc khác, có thể do tần suất cao
nhóm dânsố người da den bị tăng huyết áp có mức renin thấp.
Những vấn để khúc: Cũng như bất kỳ thuốc tăng tăng huyết áp nào khác, hạ huyếtáp quá mức trên bệnh
nhân bị thiểu máu cơ tim hoặc bệnh tìm mạch thiếu máu cục bộ có thể dẫn đến nhồi máu co tim hoặc đột
quy.
“Toàn /hán: Phản ứng quá mẫn với hydroclorothiazid có thể xảy ra trên bệnh nhân có hoặc không có tiền sử
bị dị ứng hoặc hen phế quản, nhưng cỏ nhiều khả năng xảy ra hơn đối với bệnh nhân có tiền sử như vậy.
Tình trạngtrầm trọng lên hoặc kích hoạt bệnh lupus ban đỏ hệ thống đã được báo cáo đối với việc dùng các
thuốc lợi tiểu thiazid bao gồm hydroclorothiazid.
Các trường hợp tăng nhạy cảm da với ánh sáng mặt trời đãđược báo cáo với thuốc lợi tiểu thiazid. Nếu các
phản ứng nhạy cảm với ánh sang xảy ra trong quá trình điều trị, nên ngừng thuốc. Nếu thật sự cần phải sử

dung lại thuốc lợi tiểu, khuyến cáo nên bảo vệ vùng da tiếp xúc với ánh năng mặt trời hoặc tỉa UVA nhân
tạo.

TƯƠNG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TƯƠNG TÁC KHÁC +
Lithi: Tinh trạngtăng nông độ lithi huyếtthanh và độc tính của lithi có thể phụchỗi đã được báo cáo trong
quá trình dùng đồng thời Iithi với các thuốc ức chế men chuyển angiotensin. Một vài trường hợp hiểm cũng
được báo cáokhi dung chung với các thuốc kháng thụ thé angiotensin II (bao gồm
telmisartanthydroclorothiazid). Việc dùng đồng thời lithi va telmisartanthydroclorothiazid không được

khuyén cao. cần phải kết hợp thuốc, nên theo dõi cẩn thận nồng độ lithi huyết thanh trong suốt quá

trình sử dụng đồng thời.

Các thuốc liên quan đến việc mắt kaii và hạ kali huyết (ví dụ các thuốc lợi tiểu gây bàitiết kali qua đường,
niệu, các thuốc nhuận tràng, corticosteroid, ACTH, amphotericin, carbenoxolon, peniclin G natri, acid
salieylie và các dẫn chấU. Nêu cần phải kê toa những thuốc này chung với telmisartanthydroelorothiazid,
cần theo dõi nông độ kali huyết tương.
Các thuắc có thể làm tăng nông độ kali hoặc gây tăng kali huyết (ví dụ thuốcức chế men chuyên, thuốc lợi
tiểu giữ kali, các chất bỏ sungkali, cde mudi có chứa kali, eyclosporin hoặc các thuốc khác như heparin
natri): Nếu phải kê toa các thuốc này với telmisartan +hydroclorothiazid,can theo đõi nồng độ kali huyết

tương. Dựa trênkinh nghiệm dùng các thuốc khác cũng fc chế hệ renin-angiotensin, vệc dùng đồng thời
các thuốc trên có thễ dẫn đến tăng kali huyết thanh và do dó không được khuyến.
Các thuốc bị ảnh hưởng bởi sự rối loạn kali huyét thanh: Định kỳ theo dõi nồngđộ kali huyết thanh và
ECG khi dùng telmisartan+hydroelorothiazid với các thuốc bị ảnh hưởng bởi sựrối loạn kali huyết thanh.
(ví dụ các glycosid tìm, các thuốc chống loạn nhịp) và các thuốc có thê gây xoắn đỉnh (bao gồm một số
thuốc chống loạn nhịp), hoặc tình trạng hạ kali máu là một yếu tố nguy cơ gây xoắn định.
~ Các thuốc chồng loạn nhịp nhóm la (ví dụ quinidin. hydroquinidin, disopyramid)
~ Các thuốc chống loạn nhịp nhóm III (vi dụ amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid)
- Một số thuốc chống loạn thần (ví dy thoridazin, clorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin,
cyamemazin, sulpirid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol).
- Các thuốc khác (ví dụ bepridil, cisaprid, diphemanil, erythromycin IV, halofantrin, mizolastin,
pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vincamin IV).
Cácglycosid fim: Ha kali va magnesi huyét do thiazid tạo điều kiện thuận lợi cbo việc khởi phát loạn nhịp
tim do digitalis.
Các thuốc chống tăng huyét dp: Telmisartan c6 thé ting tac dung ha huyết áp của các thuốc chống tăng,
huyết áp khác.
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Các thuốc trị đái tháo đường (thuốc đường uống và insulin): Có thể cần điều chỉnh liều các thuốc trị đái
tháo đường.
Aeiformin: Metformin cần được dùng thận trọng: nguy cơ nhiễm toan acid lactie gây ra do suy giảm chức
năng thận liên quan với hydroclorothiazid.
Các loại nhựa colestyramin và colestipol: Sự hắp thu hydroclorothiazid bị giảm khi có mặt các loại nhựa
trao đôi ion.

Các thuốc kháng viêm giảm đau không steroid (bao gồm acid acetyl salicylic ở liều kháng viêm, các thuốc
ức chế COX-2 và các NSAID ức chế không chọn lọc) cỏ thể làm giảm tác dụng lợi tiêu, bài tiết natri niệu
và hạ huyết 4p cita thiazid va tác dụng hạ huyếtáp của các thuốc khángthụ thể angiotensin II,
G mot số bệnh nhân suy giảm chức năng thận (vi dụ bệnh nhân bị mất nước, người cao tuổi bị suy giảm
chức năng thận), việc dùng thuốc kháng thụ thể angiotensin II với các thuốcức chế cyelo-oxygenase có thẻ
Jam xấu hơn tình trạng chức năng thận, bao gồm nguy cơ suy thận cáp thường hồi phục được. Vì vậy, nên
thận trọng khi kết hợp thuốc, đặc biệt ở người cao tuôi. Bệnh nhân nên được cho bù nước đây đủ và cân
nhắc theo dõi chức năng thận sau khi khởi dầu diều trị đồng thời và định kỳ sau đó.
Trong một nghiên cứu, việc dùng đồng thời telmisartan và ramipril làm tăng lên đến 2,5 lần AUC 024 va
‘Cmax của ramipril và ramiprilat. Ảnh hưởng trên lâm sàngcủa việc tăng các chỉ số này chưa được biết.
Cée amin lam tang huyét dp (vi du noradrenalin): Có thé làm giảm tác dụng của các amin lam tăng huyết

 

     

idn cơ xương không khử cực (ví dụ tabocurarin): Tác dụng của các thuốc này có thể được tăng.
cường bởi hydroelorothiaid.
Các thuắc đùng điều trị gow (9í đụ probenecid, sulfnpyrazon và alloprinol): Cé thé cần điều chỉnh liều
các thuốc hạ acid uric huyết do hydroclorothiazid làm tăng nồng độ acid uric huyết. Có thể cầntăng liều
probenecid ho§e sulfinpyrazol. Ding déng thời thiazid có thể làm tăng nguy cơ các phảnứng quá mẫn với

 

"ác thuốc lợi tiểu thiazid có thể làm tăng nồng độ calci huyết thanh do làm giảm đảo thải. Nếu
phải bỏ sung calci, nên theo đõi nông độ calei huyết thanh và điều chỉnh liều calei cho phủ hợp.
Các thuốc chẹn beta và điazoxid: Thiazid có thể tăng cường tác dụng tăng đường huyết của các thuốc chẹn
beta va diazoxid.
Các thuốc khéng cholinergic (vi dy atropin, biperiden) có thể làm tăng sinh khả dụng của các thuốc lợi tiểu
nhóm thỉazid do làm giảm nhu động ruột và tốc độ làm rỗng đạ dày.
Amantadin: Vhiazid có thể làm tăng nguy cơ các tác dụng phụ gây bởi amantadin.
Các thuốc độc tổ bảo (ví dụ cyclophosphamid, methotrexat): Thiazid có thê làm giảm đào thải qua thận các
thuốc gây độc tế bào và tăng tác dụng gây suy tủy của các thuốc này.
Dựa vào đặc tính dược động học, các thuốc sau có khả năng tăng tác dụng hạ huyết áp của các thuốc trị
tăng huyết áp kể cả telmisartan: baclofen, amifostin,
Ngoài ra, rượu, các barbiturat, các thuốc gây nghiện hoặc các thuốc ngủ có khả năng làm nặng thêm hạ
huyết áp thế đứng.
TRUONG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phu nữ có thai: Chưa có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng telmisarlan+hydroclorothiazidở phụ nữ có thai.
Các nghiên cứu trênđộng vật cho thây độc tính trên quá trình sinhsản.
Các nghiên cứu dịch tế về nguy cơ gây quái thai sau khi dùng thuốc ức chế men chuyển trong 3 tháng đầu
của thai kỳ chưa cho.kết luận chắc chăn; tuy nhiên không thể loại trừ nguy cơ tăng nhẹ. Trong khi chưa có.
các nghiên cứu dịch tế có đôi chứng về nguy cơ của các thuốc. kháng thụ thé angiotensin II, những nguy cơ
tương tự có thể xảy ra với nhóm thuốc này. Trừ khi việc tiếp tục điều trị với thuốc kháng thụ thể

angiotensin 1I rất cần thiết, bệnh nhân dự định có thai nên chuyên sang các thuốc điều trị thay thê đã có dữ
liệu tỉn cậy về tính an toàn trong thai kỳ, Khi phát hiện có thai, cần ngừng sử dụng các thuốc đối kháng thụ
thé angiotensin II ngay, và nều thích hợp thì bắt đầu dùng các thuốc thay thế khác.
Dũng các thuốc đối kháng thụ thê angiotensin II tong 3 tháng giữa và 3 tháng cuối thai kỳ có thể gây độc
bao thai (giảm chức năng thận, ít nước ôi, chậm cốt hóa hộp sọ) và độc cho trẻ sơ sinh (suy thận, hạ huyết
áp, tăng kali huyết). .
Nếu đã dùng các thuốc đối khang thy thé angiotensin II trong 3 tháng giữa thai kỳ, nên siêu âm kiểm tra
chức năng thận và sọ não.
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Trẻ có mẹ đã từng dùng các thuốc đối kháng thụ thê angiotensin II trong thai kỳ cần được theo dõi chặt chẽ
nguy cơ hạ huyết áp.
Các thỉazid qua được hàng rào nhau thai và xuất hiện trong máu dây rồn. Chúng có thể gây rồi loạn điện
giải của thai nhi và các phản ứng khác như ở người lớn. Các trường bợp giảm tiểu cầu sơ sinh, vàng đa thai
nhỉ hoặc trẻ sơ sinh đã được báo cáo khi điều trị với thiazid trong thai kỳ.
Cho con bú: Do chưa có thông tỉa về việc dùng telmisartan+hydroclorothiazid trong thời kỳ cho con bú,
không khuyến cáo dùng telmisartan + hydroclorothiazid và nên ưu tiên các thuốc thay thế có dữ liệu an
toàn đã được xác định trong thời kỳ nảy, đặc biệt với trẻ sơ sinh và trẻ sinh thiếu tháng. Các thiazid xuất
hiện trong sữa mẹ và có thể ngăn cản sự tiết sữa.

Khả năng sinh sản: Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng với telmisartan và hydroclorothiazid không cho.
thay anh hưởng trên sự sinh sản ở nam và nữ.
TÁC DỤNG ĐÓI VỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Chưa có nghiên cứu vẻ tác dụng của thuốc trên khả năng lái xe và điều khiển máy móc được thực hiện. Tuy
nhiên, khi lái xe hoặc vận hành máy móc, cần lưu ý cảm giác choáng váng hoặc buồn ngủ đôi khi có thể
xảy ra trong thời gian điều trị tăng huyếtáp. $

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON we
a. Tóm tắt các đữ liệu về tính an toàn
Tác dụng phụ thường được báo cáo nhất là chóng mặt. Phù mạch nghiêm trọng có thể xảy ra hiếm (< 1
trường hợp trên 1000 bệnh nhân),
b. Tóm tắt các tác dụng phụ của thuốc
Các tác dụng phụ được báo cáo trong tất cả các thử nhiệm lâm sàng và xảy ra thường hơn (p<0,05) với
telmisartan+hydroelorothiazid so với giả dược, được nêu ra dưới đây theo hệ thống các cơ quan. Các phản
ứng phụ đã xảy ra khi dùng riêng lẻ từng thành phần nhưng chưa thấy trong các thừ nghiệm lâm sàng cũng
có thể xảy ra trong thời gian điều trị với telmisarlanthydroclorothiazid.
“Trong mỗi nhóm tần suất, các tác dụng phụ được trình bày theo thứ tự giảm dần mức độ nghiêm trọng:
Thường gặp: Chông mặt
ht Hạ kali huyết, lo lắng, ngất, đị cảm, hoa mắt, nhịp tìm nhanh, loạn nhịp,hạ huyếtáp, hạ huyếtáp

thê đứng, khó thở, tiêu chảy, khô miệng, đầy hơi, đau lưng, co thắt cơ, đau cơ, rồi loạn cương đương, đau
nguc, tăng acid un c huyết.

Hiểm: Viêm phế quản, viêm họng, viêm xoang,làm tram trọng hoặc táikích hoạt hộichứng |lupus ban đỏ.
liệ thống, tăi iB acid uric huyết, hạ natri huyết tram cám, mắt ngủ, rồi loạn giấc ngủ, rồi loạn tầm nhìn, nhìn

mờ, suy hô hấp (gồm viêm phôi và phù phổi), đau bụng, táo bón, khó tiêu, nôn, viêm dạ dày, bắt thường
chức năng gan/ rồi loạn gan, phù mạch (cũng có thé gay tir vong), ban đỏ, ngứa, phát ban, tăng, tiết mỗ hôi,
nỗi may day, dau khớp, chuột rút cơ, đau chỉ, triệu chứng giống cúm, đau, tăng creatinin huyết, tăng creatin
phosphokinase huyét, tng men gan.
Thông tin khác về từng thành phân
Các tác dụng không mong muốn đã từng báo cáo trước đây với từng thành phần hoạt chất có thể cũng xảy
ra với kết hợp telmisartan+hydroclorothiazid, ngay cả khi không quan sát được trong các thử nghiệm lâm

   

 

  

“Tân suất các tác dụng không mong muốn xảy ra trên bệnh nhân diều trị với giả được tương tự như trên
bệnh nhân dùng telmisartan.
'Tần suất chung các phản ứng phụ ghỉ nhận được với telmisartan (41,4%) thường được so sánh với giả dược
(43,9%) trong các thử nghiệm co đối chứng. Các phản ừng có hại liệt kẻ đưới đây được tổng hợp lại từ tát
cả các nghiên cứu lâm sàng trên bệnh nhân điều trị tăng huyếtáp với telmisartan hoặc ở bệnh nhân từ 50
tuổi trở lên có nguy cơ cao bị các biến cố tìm mạch.
Các tác dụng phụ đã được báo cáo nhưng không rỡ tần suất khi dùng riêng lẻ telmisartan

ht gấp: Nhiễm trùng đường hô hấp trên, nhiễm trùng đường tiểu bao gồm viêm bảng quang, thiếu máu, nhịp
ậ n (bao gồm suy thận cấp), suy nhược.

từ vong, tăng bạch. cầu acid, giảm tiểu cầu, quá mẫn, phản ứng shock
tháo dường), rối loạn dạ đầy, eczema, phát ban, phát ban độc da,

  

  

 

: Nhiễm khuẩn có thể dẫn đề
phản vệ, hạ dường huyết (ở người bị đái
đau khớp, đau gân, giảm hemoglobin.
Chưa rõ: Tăng kali huyết.
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Hydroclorothiazid

Hydroclorothiazid có thể gây ra hoặc làm trầm trọng thêm tình trạng giảm thể tích dịch, dẫn đến rồi loạn

điện giải.

Các tác dụng phụ đãđược báo cáonhưng không rõ tần suất khi dùng riêng lẻ hydroclorothiazidgvom:

Chưa rõ: Viêm tuyến nước bọt, thiếu. máu bất sản, thiếu máu tiêu huyết, suy tủy xương, giam bạch cau,

giam bach cầu trung tính, giảm bạch cầu hạt, giảm tiểu cầu, phản ứng shock phản vệ, quá mân, không kiểm

soát tốt đái tháo đường, chán ăn, giảm khẩu vị, rỗi loạn điện giải, tăng cholesterol huyết, tăng đườnghuyết,

giảm thể tích nội mạch, bồn chỗn, choáng váng, chứng thấy sắc vàng, viêm mạch hoại tử, viêm tụy, tôi

loạn dạ dày, vàng da do gan, vàng daứ mật, Hội chứng giông lupus, phản ứng nhạy cảm ánh sáng, viêm

mạch bì, hoại tử biểu bì do nhiễm độc, yếu cơ, viêm thận mô kế, rối loạn chức năng thận, glucose niệu, sốt,

tăng triglycerid.

e. Mô tả một số phản ứngphụ của thuốc

1) Bất thường chức nang gan/r‘6i loan chite nang gan

Các trường hợp bị bất thường chức năng gan/ rối loạn chức năng gan với telmisartan ghi nhận được khi

thuốc lưu hành trên thị trường xảy ra trên bệnh nhân người Nhật.

2) Nhiễm khuẩn
Trong thử nghiệm PRoFSS, tần suất mới mắc tăng lên trong nhóm dùng telmisartan so với giả dược.

Nhiễm khuẩn có thể do ngẫu nhiên hoặc liên quan đến một cơ chế hiện nay chưa rỡ.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muon gap phai khi sir dung thudc.

QUA LIEU
Dữ liệu về quá liều telmisartan ở người còn giới hạn. Mức độ thải loại hydroclorothiazid bằng lọc máu

chưa được xác định.

Triệu chứng: Biểu hiện quá liều telmisartan nỗi bật nhất là hạ huyết áp và nhịp tim nhanh; cũng có báo cáo
về nhịp tim chậm, chóng mặt, nôn ói, tăng creatinin huyết thanh và suy thận cập. Quá liều

hydroclorothiazid liên quan đến sự mắt điện giải (ha kalihuyết, hạ clorid huyết) và giảm thể tích dịch do
bài niệu quá nhiều. Các đấu hiệu và triệu chứng thường gặp nhất là buôn nôn và ngủ gà. Hạ kali huyết cay
thé dan dén co cứng cơ và/hoặc loạn nhịp tim liên quan đên việc dùng đồng thời cae glycosid tim hode mote

số Các thuốc chống loạn nhịp khác. S

Điều tri: Telmisartan không loại trừ được bằng lọc máu. Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ, điều trị

triệu chứng và điều trị hỗ trợ khi cần. Việc xử lý tùy thuộc vào thời gian kể từ lúc hấp thu thuốc và mức độ

nặng của triệu chứng. Các biện pháp được gợi ý bao ggồm gây nôn và/hoặc rửa dạdày. Than hoạt có thể có
tác dụng trong điều trị quá liều. Các chất điện giải và creatinin huyết thanh cần được theo dõi thường
xuyên. Nếu hạ huyết áp xảy ra, bệnh nhân nên được đặtở tư thế năm, nhanh chóng cho bù địch và muối.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp lớn chứa 3 hộp nhỏ x 1 vỉ x 10 viên.
BẢO QUAN: Bào quản dưới 30”C trong bao bì gốc.

HẠN DÙNG: 24 tháng kể tử ngày sản xuất

TIEU CHUAN: Nha san xuất.
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NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN CUA BAC SY.
Co sở sản xuất
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