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R Thube nay chi dimg theo don thude

HUONG DAN SU DUNG THUOC
OLMEPRESS PLUS 40 MG/12,5 MG

e Doc kj huéng ddn sic dung trucc khi dimg.

Néu cén thém thong tin, xin hoi y kién bdc sT hodc duoe ST
o D¢ xa tam tay tré em.
o Khong ding thuéc qud han in trén bao bi.

TEN THUOC: OLMEPRESS PLUS 40 MG/12,5 MG

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thénh phan hoat chdt: Mdi vién nén bao phim cha:

Olmesartan medoxomil...........ccoovvvvinnn.n, 40 mg;

Hydroclorothiazid...................ooooveninnen. 12,5 mg

Thanh phdn td dwoc: Microcrystalline cellulose, magnesium stearate, lactose monohydrate,
povidone K30, hydroxypropylcellulose, opadry Y-1-7000 white (thanh phdn: Hypromellose
(E464), titanium dioxide (E171), macrogol 400), iron oxide red (E-172), iron oxide yellow (E-172),
water purified*. ' ,

*Khong c6 mat trong thudc thanh pham.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim
MG ta: Vién nén bao phim mau vang, hinh try, mét mit cé logo D3.

CHI PINH

Piéu tri taing huyét 4p nguyén phit.

Olmesartan/hydroclorothiazid dang phéi hop liu ¢ dinh dugc chi dinh cho bénh nhén ngudi 16n
c6 huyét 4p khong duoc kiém soét ddy du bing olmesartan medoxomil 40 mg don tri liéu.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding:

Nguwoi lon

Liéu dung khuyén céo cua olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg hodc 40 mg/25 mg 1a 1
vién moi ngay.

Olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg c6 thé dugc dung & nhitng bénh nhén khéng kiém
soat duge huyét ap ddy du véi olmesartan medoxomil 40 mg don tri liéu.
Olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/25 mg c6 thé duoc ding & nhiing bénh nhan khong kiém soét
dugc huyét ap ddy du vé6i olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg.

Dé thudn tién, nhitng bénh nhan dang ding olmesartan medoxomil va hydroclorothiazid tir cic vién
riéng 1& c6 thé chuyén sang dung vién két hop olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg va 40
mg/25 mg c6 chita cling liéu lugng ctia mi thanh phén.

Thude niy cé thé ding cting hoic khéng cing thirc n.

Nguwoi cao tubi (= 65 tudi)

O ngudi cao tudi, lidu két hop duoc khuyén cdo gidng lidu danh cho ngudi 1om.

Cén theo dai chit ch& huyét p bénh nhén.

Suy thin
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Chong chi dinh ding olmesartan/hydroclorothiazid cho nhimg bénh nhén suy than nang (do thanh
thai creatinin < 30 ml/phnt).

Liéu tdi da cua olmesartan medoxomil & nhitmg bénh nhan suy than nhe dén trung binh (d6 thanh
thai creatinin 30— 60 ml/phtit) 12 20 mg olmesartan medoxomil, 1 1an mdi ngay do kinh nghiém sir
dung liéu cao hon & nhém bénh nhin nay con han ché va nén theo ddi dinh ky. Do dé, chong chi
dinh ding olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg va 40 mg/25 mg cho bénh nhén suy thdn &
moi muc do.

Suy gan

Olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg va 40 mg/25 mg nén dugc st dung thdn trong &
nhitng bénh nhin suy gan nhe. Cin theo d&i chit ché huyét ap va chirc ndng thin ¢ nhitng bénh
nhén suy gan dang ding thudc loi tiéu va/hoic cac thube chdng ting huyét ap khac. O nhimg bénh
nhén suy gan vira, lidu khoi déu duge khuyén cdo 12 10 mg olmesartan medoxomil, mét 14n méi
ngay va liéu t6i da khong duge vugt qua 20 mg, mot 1in mdi ngay. Khong c6 kinh nghiém sir dung
olmesartan medoxomil & nhitng bénh nhan suy gan niang. Do d6, khéng nén st dung
olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg va olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/25 mg &
nhimg bénh nhan suy gan vira va ning, ciing nhu ¢6 tinh trang t mét va tic mat.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cta olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg va 40 mg/25 mg & tré
em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi chua duge thiét 1dp. Khéng c6 sin dit liéu.

Cach dung:

Udng nguyén vién thude véi mét lwong nude vira di (vi du: mét cbe nude). Khéng dugc nhai vién
thudc va nén udng vao cting mot thoi diém mdi ngay.

CHONG CHI PINH

- Quéa mén voi cac hoat chét, voi bat ky td duge nao ciia thude hodc cac thube khac 1a din
xuft ctia sulfonamid (vi hydroclorothiazid 1a mdt dén chit cta sulfonamide).

- Suy than.

- Hakali mau kéo dai, tang calci mau, ha natri mau va tang acid uric mau c6 triéu ching.

- Suy gan vira va niing, @ mat va rdi loan tic mat.

- Ba thang giira va cudi cta thai ky.

- Chéng chi dinh sir dung ddng thoi olmesartan/hydroclorothiazid véi cdc san phdm cé chira
aliskiren & bénh nhén dai thdo dudng hoic suy thin (GFR < 60 ml/phit/1,73 m?).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ung thw da khéng phii khdi u dc tinh (NMSC):

Ting nguy co ung thu da khong phai khdi u 4c tinh (NMSC) [ung thwr biéu mé t& bao day (BCC)
va ung thu biéu mé té bao vay (SCC)] véi lidu tich liiy gia ting cta phoi nhiém hydroclorothiazid
(HCTZ) dd duge quan sét trong hai nghién ctru dich t& hoc dwoc tién hanh tai Co quan ding ky ung
thur qubc gia Pan Mach. Céc phén tmg nhay cam véi anh sang cua HCTZ ¢6 thé 1a mot co ché cua
NMSC.

Bénh nhén ding HCTZ nén duge thdng bao vé nguy co NMSC va nén thuomg xuyén dugc kiém tra
da cho bét ky ton thuong méi va bao cdo kip thoi bét ky ton thuong da ddng ngd. Céc bién phép
phong ngira ¢6 thé nhur han ché tiép xuc véi dnh sing miit troi va tia UV va trong trudng hop phoi
nhiém, nén chi dan béo v¢ diy du dé gitp bénh nhan giam thiéu nguy co ung thur da. Nghi ngd tdn
thwong da can duge kiém tra kip thoi ¢6 thé bao gdm kiém tra mé hoc ciia mAu sinh thiét.

Viéce st dung HCTZ ciing ¢6 thé cin duge xem xét lai & nhitng bénh nhén ¢6 tién sir mic NMSC
trude do.
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Giam thé tich ndi mach

Ha huyét ap c6 triéu chiing, dic biét la sau liéu déu tién, ¢ thé xay ra & nhimg bénh nhan bi giam
thé tich va/hoiic natri do dung thubc loi tidu manh, ché d6 in kiéng mudi, tiéu chay hodc non. Nhiing
tinh trang nhu vay can duge diéu chinh trude khi dung olmesartan/hydroclorothiazid.

Cic tinh trang khic c6 kich thich hé thong renin-angiotensin-aldosterone

O nhitng bénh nhan ¢6 truong lyc mach mau va chitc ning thin phu thue chi yéu vao hoat dong
cua hé¢ renin-angiotensin-aldosterone (vi dy: bénh nhén suy tim sung huyét ning hodc bénh théin
tiém 4n, bao gbm hep ddng mach than) diéu trj bing cic thudc anh hudng dén hé thng nay c6 lién
quan dén ha huyét ap cip tinh, ting ure mau, thiéu niéu hodc hiém khi suy than cdp.

Tang huy#ét ap mach thin

Ting nguy co ha huyét ap nghiém trong va suy thdn ¢ bénh nhan bi hep ddng mach thdn hai bén
hodc hep dong mach than & mét bén duy nhét con chiic niang dugc diéu tri véi thubce anh hudmg dén
hé théng renin-angiotensin-aldosterone.

Suy thin va ghép thin

Olmesartan/hydroclorothiazid khéng nén dung cho bénh nhén suy thin niing (d6 thanh thai creatinin
< 30 ml/phut).

Liéu t&i da cta olmesartan medoxomil & bénh nhén suy than nhe dén trung binh (dd thanh thai
creatinin 30- 60 ml/phit) 14 20 mg olmesartan medoxomil, mét 1an/ngay. Tuy nhién, & nhitmg bénh
nhin nhu vdy, nén thin trong khi dung olmesartan/hydroclorothiazid 20 mg/12,5 mg va 20 mg/25
mg va khuyén cdo theo di dinh ky ndng d6 kali, creatinin va acid uric trong huyét thanh. Ting nito
mau do thude loi tiéu thiazid c6 thé xay ra & nhimg bénh nhan bi suy giam chirc ning than. Néu co
bang chimg cho thdy suy thin dang tién trién, cdn dénh gid lai su cdn thiét cua viée diéu tri va can
nhéc ngimg sir dung thude loi tiéu.

Do d6, chéng chi dinh diing olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg va 40 mg/25 mg cho
bénh nhin suy thdn & moi giai doan.

Chuwa c6 kinh nghiém vé& viéc ding olmesartan/hydroclorothiazid & nhiing bénh nhan mai ghép
than.

U'e ché kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)

C6 bang chimg cho thdy viéc sir dung déng thoi thude trc ché men chuyén angiotensin, thubce dbi
khang thu thé angiotensin II hoic aliskiren lam ting nguy co ha huyét &p, ting kali méau va suy giam
chirc ndng than (bao gdm ca suy than cép). Do do, khong khuyén cdo tic kép RAAS thong qua viéc
str dung két hop thude e ché men chuyén angiotensin, thudc dbi khang thu thé angiotensin II hodc
aliskiren. Néu lidu phap trc kép duogce coi 1 can thiét thi chi nén duge thuc hién dudi sy gidm sét
cta chuyén gia va phai thuong xuyén theo ddi chiit ché chic ning than, dién giai va huyét ap.
Khong nén sir dung dong thoi thude @c ché men chuyén angiotensin va thude di khéng thu thé
angiotensin II & nhimg bénh nhén bi bénh than do dai thdo dudng.

Suy gan

Hién tai chua c6 kinh nghiém vé viéc ding olmesartan medoxomil & nhiing bénh nhin bi suy gan
nang. O nhitmg bénh nhan suy gan vira, lidu t&i da 1a 20 mg olmesartan medoxomil.

Hon nita, nhitng thay dbi nho vé cén bang dién giai va dich thé trong qu4 trinh diéu tri bing thiazid
c6 thé gdy hon mé gan & bénh nhén suy gidm chirc ning gan hodc bénh gan tién trién.

Do d6, chéng chi dinh sir dung olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg va 40 mg/25 mg &
bé&nh nhén suy giam chic ning gan vira va ning, r mét va tic mét. Cén thin trong & bénh nhén suy
giam chirc nAng gan nhe.

Hep dong mach chi va hep van hai 14, bénh co tim phi dai tic nghén

Ciing nhu céc thude gidn mach khac, cin dic biét than trong khi chi dinh & nhitng bénh nhan bi hep
van dong mach chu hodc van hai 14 hodc bénh co tim phi dai tiic nghén.
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Tang aldosteron nguyén phat

Bénh nhén bj tang aldosteron nguyén phat thuomg khong dép img véi cac thude chéng ting huyét
ap hoat dong thong qua tic ché hé thong renin-angiotensin. Do d6, khong khuyén cdo sir dung
olmesartan/hydroclorothiazid & nhitng bénh nhan nay.

Anh huwing dén chuyén héoa va ndi tiét

Diéu tri voi thiazid ¢6 thé lam giam dung nap glucose. O nhitng bénh nhén tiéu dudng, ¢6 thé cin
phai diéu chinh liéu insulin hodc thudc diéu tri dai thio dudng duong udng. Péi thao dudng tiém
4n ¢6 thé biéu hién trong qua trinh diéu trj v6i thiazid.

Tang ndng d6 cholesterol va triglycerid 1a nhiing tac dung khéng mong mudn c6 lién quan dén viée
diéu tri bang thude loi tiéu thiazid.

Ting acid uric méu hodc con gut ¢ thé xay ra & mot sé bénh nhan dang diéu tri bang thiazid.

MAt cin bing dién giai

Déi v6i bt ky bénh nhin nao dang diéu tri bing thudc loi tiéu, cin danh gia dinh ky chit dién giai
trong huyét thanh & céc khoang thoi gian thich hop.

Céc thiazid, bao gdm hydrochlorothiazid, c6 thé gdy mit cAn bang dich thé hodc chét dién giai (bao
gbm ha kali mau, ha natri mau va nhidm kiém do ha clo méu). Céc ddu hidu canh béo ctia mét can
bang dich thé hoic dién giai la khd miéng, khét nuée, suy nhuge, the o, budn ngu, bdn chdn, dau
co hodc chudt rit, moéi co, ha huyét ap, thiéu niéu, nhip tim nhanh va réi loan tiéu héa nhr budn
nén hodc ndn.

Nguy co ha kali mau 12 16n nhit & bénh nhan xo gan, bénh nhan bi lgi tiéu nhanh, bénh nhan khéng
dugc cung cAp ddy du chét dién giai va bénh nhin dang didu tri ddng thoi véi corticosteroid hodc
ACTH.

Nguoc lai, do tac dung dbi khang tai thu thé angiotensin-II (AT1) ctia olmesartan medoxomil, ting
kali mdu c6 thé xay ra, ddc biét 1a khi c6 suy thin va/hodc suy tim va bénh dai thao dudmg. Khuyén
cdo nén theo ddi chat ché ndng d6 kali trong huyét thanh & nhitng bénh nhan cé nguy co.

Cén than trong khi sir dung ddng thoi olmesartan/hydroclorothiazid véi céc thude loi tiu giir kali,
chét bd sung kali hodc chét thay thé mudi cé chira kali va cac thudc khac c6 thé lam ting ndng do
kali huyét thanh (vi du: heparin).

Khong co bing chimg nao cho thiy olmesartan medoxomil lam giam hoic ngin ngtra ha natri mau
do thudce loi tidu. Giam clorid thuong nhe va khong can diéu tri.

Thiazid c6 thé lam giam bai tiét calci qua nude tiéu va gdy ting nhe va khong lién tuc ndng do calci
huyét thanh trong truong hop khong ¢ céc rdi loan chuyén hoa calci kém theo. Ting calci huyét
c6 thé 1a triéu chimg clia cuong can gidp tiém an.

Nén ngimg dimg thiazid trude khi tién hanh xét nghiém chirc ning tuyén cén gidp.

Thiazid d4 dugc chimg minh la lam tang bai tiét magnesi qua nudc tiéu, co thé din dén ha magnesi
huyét.

Ha natri mau do tang thé tich c6 thé xay ra & nhing bénh nhan phu né khi thoi tiét néng.

Lithi

Ciing nhur cac thudc d8i khéng thu thé angiotensin IT khac, khong khuyén cdo dung ddng thii
olmesartan/hydroclorothiazid véi lithi.

Bénh Iy dwong tiéu héa man tinh twong tw bénh sprue

Tiéu chday man tinh, nghiém trong kém theo giam cén & cdc bénh nhdn s dung olmesartan
medoxomil xuét hién vai thang dén vai nim sau khi bét diu dung thube. Két qua sinh thiét rudt cta
céc bénh nhan thudng phét hién cé teo nhung mao rudt. Néu xudt hién nhitng triéu chimg nay trong
qua trinh diéu tri bing olmesartan medoxomil, cin ra sodt cdc nguyén nhan giy tiéu chay khac va
ngimg sir dung thudc olmesartan medoxomil sau khi d loai trir duge cac nguyén nhén khéc.

Tran dich mang mach, cin thi cip tinh va glaucom géc déng cip tinh thir phat
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Hydroclorothiazid, mdt sulfonamide, ¢ thé gdy ra phan img dic trmg din dén tran dich mang
mach va thu hep thi truong, din dén can thi thoang qua va glaucom géc dong cdp tinh. Céc triéu
chirmg bao gdém khoi phét cp tinh cia tinh trang giam thi luc hodc dau mét va diic biét xuét hién
trong vong vai gior dén vai tudn sau khi bét ddu dimg thude. Khong didu tri glaucom goc dong clp
tinh c6 thé din dén mat thi lyc vinh vién. Piéu trj trude tién 12 ngimg ding thude cang nhanh cang
t&t. Nhanh chéng didu tri bing thude hogic phiu thudt ¢ thé cdn duge can nhic néu dp lyc ndi nhan
khong duge kiém soat. Céc yéu td nguy co cua su phat trién chimg glaucom géc déng cép tinh c6
thé bao gdm tién st di img véi sulfonamid hodc penicillin.

Sw khac biét vé ching tjc

Ciing nhu céc thube ¢6 chira chét di khéang thu thé angiotensin IT khéc, tic dung ha huyét 4p cta
olmesartan medoxomil ¢ bénh nhin da den kém hon & bénh nhdn da mau khac, co thé do tinh trang
renin thip phd bién hon & bénh nhén da den bj tang huyét 4p.

Kiém tra chng doping

Hydroclorothiazid ¢6 trong san phdm thudc ndy c6 thé cho két qua phén tich duong tinh trong xét
nghiém chng doping.

Phu nir ¢6 thai

Khong nén bit diu diéu tri v6i cdc thube déi khang thu thé angiotensin II trong thoi ki mang thai.
Chi khi tiép tuc diéu tri véi thubc dbi khang thu thé angiotensin IT 1a thue su can thiét, bénh nhan
c¢6 ké hoach mang thai nén chuyén sang cac lidu phép didu tri ting huyét ap thay thé da c6 dit lidu
an toan dugc chimg minh dé sir dung trong thai ky. Khi bénh nhin dwoc chin do4n mang thai,
ngimg diéu tri v&i thude dbi khang thu thé angiotensin II ngay lap tirc va néu thich hop nén chuyén
sang mot liéu phap diéu tri thay thé.

Péc tinh trén hd hip cip tinh

Céc truomg hop ddc tinh trén hd hip cip tinh nghiém trong rit hiém xay ra, bao gdm suy hd hép
clp tinh (ARDS) dd duge bdo céo sau khi str dung hydroclorothiazid. Phu phdi thuong xuét hién
trong vai phit dén vai gi&r sau khi udng hydroclorothiazid. Cac triéu ching khoi phét bao gdm kho
thd, sbt, suy giam chiic ning phdi va ha huyét ap. Néu chdn doén nghi ngdr 1a ARDS, nén ngimg sir
dung olmesartan/hydroclorothiazid va tién hanh phwong phap diéu tri thich hop.

Khéng nén dung hydroclorothiazid cho nhitng bénh nhin da ¢ tién st ARDS sau khi sit dung
hydroclorothiazid.

Khic

Ciing nhu bét ky thudc chdng tang huyét 4p khac, ha huyét 4p qua mic & nhimg bénh nhan bj bénh
tim thiéu mau cuc bd hogc bénh thiéu méu ndo cuc b ¢b thé din dén nhdi méu co tim hodc dot
quy.

Phén (mg qui mdn véi hydroclorothiazid ¢6 thé xay ra & nhimg bénh nhan c6 hodc khong 6 tién
str dj tmg hoic hen phé quén, nhung thudmg xdy ra hon & nhitg bénh nhén c6 tién st nhu vay.

P4 c6 béo cdo vé viée sir dung thude loi tiéu thiazid 1am trdm trong thém hodc kich hoat bénh lupus
ban d6 hé thdng.

T4 duge

Thude c6 chira latose. Do d6, bénh nhén c¢é bénh di truyén vé khong dung nap galactose, thiéu hut
lactase toan phén hozic kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu ni¥ ¢é thai

Do 4nh hudng ctia tirng thanh phén trong vién phéi hop dbi vai thai ky, viéc sir dung olmesartan
/hydroclorothiazid khdng duge khuyén céo trong ba thing diu cta thai ky. Chéng chi dinh
olmesartan /hydroclorothiazid trong ba thang gitta va ba thang cudi cta thai ky
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Olmesartan medoxomil

Viéc sir dung céc thude doi khang thu thé angiotensin II khong duoc khuyén céo trong 3 théng dau
thai ky. Chéng chi dinh ding céc thudc déi khang thu thé angiotensin II trong 3 thang gitra va 3
thang cudi cua thai ky.

Bé.ng chimg dich té hoc vé nguy co gy quadi thai sau khi tiép xtic voi cée thude e ché men chuyén
trong 3 thang déu thai ki chua dugc két ludn, tuy nhién khong thé loai trir mdt sy gia ting nho trong
nguy co. Mic di khong co dit ligu dich t& di chimg vé nguy co dbi vai cac thube dbi khang thy
thé angiotensin II trong thoi ky mang thai, nhimg nguy co tuong tir ¢6 thé ton tai véi nhom thube
nay. Trir khi viée tiép tuc didu tr] véi cée thube dbi khéng thu thé angiotensin IT dwoc coi la cin
thiét, bénh nhén c6 ké hoach mang thai nén dugc diéu tri thay thé bing thudc diéu tri ting huyét ap
khac da dugce thiét lap hd so an toan dé st dung trong thai ky. Khi dugc chan do4n c¢6 thai, nén
ngimg diéu tri véi cée thude ddi khang thu thé angiotensin II ngay lap tirc, néu phu hop, nén bit
déu liéu phap diéu trj thay thé.

Phoi nhiém véi cac thude dbi khang thu thé angiotensin II trong 3 théng gitta va 3 thang cudi cua
thai ky gdy ddc cho thai nhi (giam chirc ndng thén, thidu i, chdm c6t hda xuong so) va nhiém doc
& tré so sinh (suy thdn, ha huyét 4p, ting kali mau). Néu phoi nhidm véi cdc thube dbi khang thu
thé angiotensin II tir 3 théng gifta ctia thai k¥, nén siéu 4m kiém tra chiic ning than va xuong so.
Tré so sinh ¢6 me duge diéu tri véi cac thude dbi khéng thu thé angiotensin 11 nén duge theo dai
chat chg vé ha huyét ép.

Hydroclorothiazid

Kinh nghiém sir dung hydroclorothiazid trong theri ky mang thai con han ché, dic biét 1a trong ba
thang déu. C4c nghién ctru trén ddng vét 1a khéng du. Hydroclorothiazid di qua nhau thai. Dua vao
co ché tic dung duoc 1y ctia hydroclorothiazid, viéc sir dung trong 3 théng gifra va cudi thai ky c6
thé anh hudmg dén tudi méau nhau thai va c6 thé gly anh huéng dén thai nhi va tré so sinh nhu vang
da, rbi loan cin bing dién giai va giam tidu céu.

Hydroclorothiazid khong nén duogc sir dung cho phu né trong thai ky, ting huyét ap thai ky hodc
tién san gidt do nguy co giam thé tich huyét tuong va giam twéi mau nhau thai ma khéng c6 loi dbi
v&i dién bién cua bénh.

Khong nén sir dung hydroclorothiazid cho bénh ting huyét ap nguyén phat & phu nit mang thai
ngoai trir mot s trudmg hop rat hiém ma khong thé sir dung phwong phép diéu tri nao khéc.

Phu nir cho con bi

Olmesartan medoxomil

Do khong c6 thong tin lién quan dén viée sir dung olmesartan/hydroclorothiazid trong thoi ky cho
con b nén olmesartan/hydroclorothiazid khong duge khuyén céo va nén duge thay thé bing céc
phuong phap diéu tri di dugc thiét 1ap hd so an toan dé sir dung trong thoi gian cho con bi, diic biét
13 khi nudi con béng sita me & tré so sinh va tré sinh non.

Hydroclorothiazid

Hydroclorothiazid dugc bai tiét trong stta me véi mot luong nho. Céc thiazid & liéu cao gy loi tidu
manh c6 thé trc ché su tiét sita.

Viéc str dung olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid trong thdi gian cho con bi khéng duoc
khuyén cdo. Néu phai diing olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid trong giai doan nay, liéu ding
nén giit & mirc thip nhit c6 thé.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Olmesartan/hydroclorothiazid cé thé anh huéng nhe hodc trung binh dén kha ning lai xe va vén
hanh mdy méc. Chong mit hodic mét moéi doi khi co thé xay ra & nhirng bénh nhan dang diéu tri
tang huyét ap, diéu nay c6 thé lam giam kha ning phan xa.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khéng khuyén cdo ding dong théi:

Lithi

Su gia ting c6 phuc hdi vé ndng dé lithi huyét thanh va ddc tinh di dugc bao cdo khi phdi hop lithi
véi thube (e ché men chuyén angiotensin va hiém khi xay ra véi thude dbi khang thu thé angiotensin
[1. Ngoai ra, do thanh thai cta lithi giam do cac thudc thiazid nén nguy co nhiém dde lithi ¢6 thé
tang lén. Do d6, khong khuyén céo str dung phdi hop olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid va
lithi. Néu cén phdi hop, phai theo d&i chit ché ndng ¢ lithi huyét.

Than trong khi sir dung dong thoi:

Baclofen

C6 thé lam tang tic dung ha huyét ap.

Thude chong viém khéng steroid

Céc thude chong viém khong steroid (nhu acid acetylsalicylic (liéu > 3g/ngdy), thudc e ché chon
loc COX-2 va céc thude chéng viém khong steroid khéng chon loc) ¢ thé lam giam tac dung chéng
tang huyét ap ciia thudc l¢i tiéu thiazid va thudc dbi khéng thu thé angiotensin 1.

( mdt s bénh nhén bi suy gidm chirc ning than (vi du bénh nhin bi mit nudce hoic ngudi cao tudi
bi suy giam chirc ning than) viéc st dung ddng thoi cac thude dbi khéng thu thé angiotensin 1T va
cée thude 1rc ché cyclooxygenase ¢6 thé din dén suy gidm thém chitc ning thén, bao gdm suy thén
cp, thuemg cé thé hdi phuc. Do d6, nén than trong khi ding phdi hop, dic biét & ngudi cao tudi.
Bénh nhan nén dugc bt dit nuée va nén cin nhic theo ddi chirc ning than ngay khi bit ddu phbi
hop va dinh ky sau dé.

Viéc sir dung ddng thoi da dwoe ghi nhén:

Amifostine

C6 thé 1am tang tic dung ha huyét 4p.

Thubc ha huyét dp khdc

Téc dung ha huyét ap ctia olmesartan/hydroclorothiazid cé thé tang 1&n khi sir dung ddng thoi voi
chc thudc ha huyét 4p khac.

Ruou, barbiturat, thudc giy nghién hodc thudc chong trim cim

C6 thé x4y ra ha huyét ap thé dimg.

Cic twong tic cé thé xiy ra lién quan dén olmesartan medoxomil

Khong khuyén cio ding dong thoi:

Cdc thubc thudc vec ché men chuyén angiotensin, thuéc doi khang thu thé angiotensin II hodic
aliskiren

Dit lidu tir nghién ctru 14m sang cho thdy tc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) théng
qua viéc sir dung phdi hop céc thube e ché men chuyén angiotensin, thuéc d6i khang thu thé
angiotensin I hoic aliskiren ¢6 lién quan dén viéc tang tan sudt gap phai cac bién b bit loi nhu ha
huyét ap, tang kali mdu va suy giam chic ning thén (bao gdm cé suy than cép) so vé1i sir dung don
1é thude tac dong 1én hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS).

Cdc thubc énh hudng dén nong do kali

Dura trén kinh nghiém sir dung céc thube khac c6 anh hudng dén hé renin-angiotensin, viée sir dung
dbng thai véi thude loi tiéu gitr kali, chit bd sung kali, mudi thay thé chita kali hodc céc thude khic
lam ting ndng dd kali huyét thanh (nhu heparin, cdc thudc tc ché men chuyén angiotensin) c6 thé
ddn dén tang kali huyét thanh. Néu cdc thuée anh huéng dén ndng d6 kali dugce chi dinh két hop
v6i olmesartan/hydroclorothiazid, nén theo dai néng dé kali trong huyét thanh.

Chdt c6 ldp acid mdt colesevelam

Str dung dong thai chét ¢d 1ap acid mét colesevelam hydrochloride lam giam mitc phoi nhiém toan
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thén va ndng do dinh trong huyét twong ctia olmesartan va lam giam t1/2. Sir dung olmesartan
medoxomil it nhét 4 gi&r trwde khi ding colesevelam hydrochloride dé lam giam tuong tac thudc.
Thong tin khdc

Sau khi diéu trj voi antacid (nhdm va magnesi hydroxyd), di quan sat thiy sy giam nhe vé sinh kha
dung cua olmesartan.

Olmesartan medoxomil khong anh huéng nhiéu dén duge dong hoe va dugc luc hoc clia warfarin
hodc duge dong hoc cua digoxin.

Sir dung dong thoi olmesartan medoxomil véi pravastatin khong cé anh hudng cé y nghia 1am sang
1én duge ddng hoc cha ca hai thude ¢ ngudi khoe manh.

Olmesartan khéng ¢6 tic dung e ché ¢6 ¥ nghia 1am sang dbi véi céc enzym cytochrome P450
1A1/2, 2A6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 in vitro & ngudi va khong c6 hodc cé tac dung cam
g rat nhd d6i véi hoat tinh cia cytochrome P450 & chudt. Khong ¢ twong tac c6 ¥ nghia 14m
sang gitta olmesartan va cdc thubc duge chuyén héa bai cac enzym cytochrome P450 néu trén.
Céc tuong tic cd thé xay ra lién quan dén hvdroclorothiazid

Khong khuyén cdo siv dung dong thoi

Céic thube anh hwomg dén nong dp kali

Tac dung lam giam kali huyét ciia hydroclorothiazid c6 thé tang 1én khi sir dung ddng thoi véi cée
thubc 1am gidm kali hodc ha kali mau (nhu céc thude loi tiéu thai kali khéc, thubc nhuén trang,
corticosteroid, ACTH, amphotericin, carbenoxolon, penicillin G natri hodc cdc dan xudt acid
salicylic). Nhitng phdi hop nhu vay khéng duge khuyén céo.

Thén trong khi siv dung dong thoi

Muéi calci:

Thude loi tiéu thiazid c6 thé 1am ting ndng dd calci huyét thanh do giam sur bai tiét. Néu phai ké
don chét bb sung calci, cin theo ddi ndng d8 calci huyét thanh va didu chinh liéu calci cho phu hop.
Cholestyramin va colestipol resin:

Su hip thu hydroclorothiazid giam khi c6 mit cua nhya trao ddi anion.

Cdc glycosid digitalis:

Ha kali méu hodc ha magnesi mau do thiazid lam dé& khéi phat rdi loan nhip tim do digitalis.
Thubc anh hwdng boi nong do kali huyét thanh:

Theo ddi ndng d6 kali huyét thanh va ECG thudng xuyén duge khuyén cdo khi st dung
olmesartan/hydroclorothiazid véi cac thude bi anh hudong boi ndng do kali huyét thanh (vi du
digitalis glycosid va chat chéng loan nhip) va véi céc thude gay xoén dinh (bao gdbm mot vai thude
chéng loan nhip), ha kali mau 12 mot trong nhimg yéu t& ¢6 thé gy xoén dinh (nhip nhanh thét):

- Chét chéng loan nhip nhém Ia (quinidin, hydroquinidin, disopyramid).

- Chét chéng loan nhip nhom III (amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid).

- Mot sb thubc chéng loan thidn (thioridazin, clopromazin, levopromazin, trifloperazin,
cyanmemazin, sulpirid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, mizolastin, droperidol).

- Khéc (bepridil, cisaprid, diphemanil, erythromycin IV, halofantrin, mizolastin, pentamidin,
sparfloxacin, terfenadin, vincamin IV).

Chdt gidn co khéng khir cuc (vi du tubocurarin):

Hydroclorothiazid ¢6 thé lam ting tic dung ctia chit gin co khdng khir cuec.

Chdt doi giao cam (vi du: atropin, biperiden):

Lam ting sinh kha dung cta thudc lgi tiéu thiazid do lam gidam nhu dong duong tiéu héa va giam
tc do lam rdng da day.

Thudc diéu tri ddi thdo dwong (thudc sir dung dwong udng hodc insulin):

Piéu tri voi thiazid anh hudng dén kha ning dung nap glucose. C6 thé can diéu chinh lidu cta thude
diéu tri déi thao duong.
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Metformin:

Thén trong khi sir dung metformin do nguy co lam tang acid lactic do suy giam chirc nang than c6
thé xdy ra lién quan dn hydroclorothiazid.

Chét chen beta va diazoxid:

Thiazid c¢6 thé lam ting tic dung tang dudong huyét ctia chit chen beta va diazoxid.

Nhitng amin lam ting huyét dp (vi du: noradrenalin):

Téc dung cuia cic amin lam ting huyét ap c6 thé bi giam.

Thude diéu tri git (vi du: Probenecid, sulfinpyrazol va allopurinol):

C6 thé cin diéu chinh lidu cha cic thubc lam gidm ndng d6 acid uric trong nude tiéu vi
hydroclorothiazid ¢6 thé 1am ting ndng d6 acid uric trong huyét thanh. C6 thé cin tang lidu
probenecid hodc sulfinpyrazone. Viée sit dung dbng thdi véi mot thiazid 6 thé ting ty 18 phan tng
qua méan véi allopurinol.

Amantadin:

Céc thiazid c6 thé lam ting nguy co gip phai cic tic dung khéng mong mudn do amantadin.

Cdc chdt gdy dic té bao (vi du cyclophosphamid, methotrexat):

Céc thiazid c6 thé lam giam sur bai tiét qua thin cta cic thude gay doc té bao va lam ting téc dung
trc ché tiy cua cac thude nay.

Salicylat:

Trong trudng hop sit dung lidu cao salicylat, hydroclorothiazid ¢6 thé lam ting ddc tinh ciia salicylat
1én hé than kinh trung wong.

Methyldopa:

D3 ¢ bao céo thiéu mau tan huyét xay ra khi sir dung ddng thoi hydroclorothiazid va methyldopa.
Cyclosporin:

Str dung dbng thoi véi cyclosporin ¢6 thé lam ting nguy co ting uric mau va bénh gout bién chimg.
Tetracyclin:

Sir dung dong thoi tetracyclin va hydroclorothiazid lam ting nguy co ting uré do tetracyclin. Twong
tac nay cé thé khong xay ra dbi véi doxycyclin.

Tuwong ky

Do khong ¢6 cée nghién ciru vé tinh tuong ky cta thue, khong tron 14n thube nay voi cac thube
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan tmg c6 hai dugc béo cdo phd bién nhdt trong qué trinh diéu tri bing olmesartan
/hydroclorothiazid la dau du (2,9%), chéng mat (1,9%) va mét méi (1,0%).

Hydroclorothiazid ¢6 thé gdy ra hodc 1am nang thém tinh trang giam thé tich d&n dén mét cin bing
dién giai.

Tinh an toan cta olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg va 40 mg/25 mg d& dugc nghién ciru
trong cac thir nghiém 14m sang & 3.709 bénh nhin ding olmesartan medoxomil két hop véi
hydroclorothiazid.

Céc phan tmg c6 hai khéc duge bao cdo khi dung thube phéi hop liéu c¢b dinh olmesartan medoxomil
va hydroclorothiazid & liéu lugng thép 20 mg/12,5 mg va 20 mg/25 mg cling ¢6 thé 1 phan img c6
hai véi olmesartan/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg va 40 mg/25 mg.

Phan tmg c6 hai ctia olmesartan/hydroclorothiazid trong cac thir nghiém ldm sang, nghién ciru vé
d6 an toan sau khi luu hanh va béo cdo ty nguyén dugce tom tit trong bang dudi ddy cling nhu cac
phén ng ¢6 hai tir céc thanh phan riéng 1é olmesartan medoxomil va hydroclorothiazid dua trén dit
liéu an toan da biét ctia cdc thanh phﬁn nay.

Céc thudt ngit sau ddy dwoc sir dung dé phan loai kha ning xay ra cac phan (mg: rit thudng gip
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(>1/10); thuong gip (>1/100 dén <1/10); it gip (>1/1.000 d@én <1/100); hiém gap (>1/10.000 dén
<1/1.000) va rat hiém giip (<1/10.000) va chua biét (khong thé wde tinh tir dit liéu hién c6).

Tan suat

Hé co quan Phin @ng co6 hai Olmesartan/ | Olmesartan | HCTZ
HCTZ

Nhiém trimg va | Viém tuyén nudc bot Hiém gip

nhiém ky sinh

tring

U lanh, u deva | Ung thu da khong phai khoi u 4c Chua biét

khéi u khong xdc | tinh (ung thu biéu mo té bao day

dinh (bao gom | va ung thu biéu mé té bao vay)

nang va polyps)

Réi logn mdu va | Thiéu mau bét san Hiém gip

hé bach huyét Suy tiy xuong Hiém gip
Thiéu mau tin huyét Hiém gip
Giam bach cau Hiém gip
Giam bach cau/mét bach cau hat Hiém gip
Giam tiéu cau it gap Hiém gip

Réi loan hé mién | Phan (g phén vé It gap It gap

dich

Réi logn chuyén | Chén an It gap

héa va dinh Glucose niéu Thudng gap

duing Téng calci mau Thudng gép
Téng cholesterol mau ft gap Rét thudong gip
Ting dudmg huyét Thuong gédp
Tang kali miu Hiém gap
Téng triglycerid mau It gap Thuong gip | RAt thudng gip
Téng acid uric mau [t gap Thuong gip | Rat thuong gip
Ha clo huyét Thudmg gép
Nhiém kiém do ha clo méu RAt hiém gap
Ha kali mau Thuong gép
Ha magie mau Thuong gép
Ha natri méau Thuong gap
Téng amylase mau Thudng gap

Roi loan tdm The o Hiém gap

thin Tram cim Hiém giip
Bon chon Hiém gip
Réi loan gifc ngti Hiém gip

Réi loan thdn Trang thai 14 lan Thuong gip

kinh Co giat Hiém gip
Réi loan ¥ thire (nhu mét ¥ thie) | Hiém gip
Chéng mit/chodng vang Thuong gép | Thuong gdp | Thudmg gip
Pau diu Thuong gip | Thuong gip | Hiém gip
Chén an It gap
Di cam Hiém gip
Chéng mat tu thé it gap
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Budn ngi it gap
Ng:‘it it gép
Roi loan mat Giam nude mit Hiém gap
Nhin mé thodng qua Hiém gip
Lam mat can thi ning hon It gip
Cén thi cdp tinh va glaucom géc Chua biét
déng cAp tinh thir phét, tran dich
mang mach
Chirng thiy sic vang Hiém gip
Roi logn tai va Chéng mat it gdp it gap Hiém gdp
mé dao
Roi loan tim Pau thit nguc It gap
Roi loan nhip tim Hiém gap
Dénh tréng nguc ft gap
Réi loan mach Téc mach Hiém gédp
Ha huyét ap it gap Hiém gap
Viém mach hoai tir (viém mach, Hiém gip
viém mao mach)
Ha huyét ap thé dimg It gip It gip
Huyét khoi Hiém gap
Réi loan hé hdp, | Suy hd hap cap tinh (ARDS), suy RAt hiém gap
[6ng nguc va hé hép gdm viém phdi va phu
trung that phdi
Viém phé quan Thuong gép
Ho It gip Thuong gip
Khoé the Hiém gip
Viém phoi k& Hiém gip
Viém hong Thuong gép
Phui phdi Hiém gip
Suy hé hap It gap
Viém mii Thuong gép
Ré6i logn tiéu héa | Dau bung It gap Thudng gip | Thudng gip
Téo bén Thuong gap
Tiéu chay it gap Thuong gap | Thuong gip
Khé tiéu ft gip Thudng gip
Kich ting da day Thuong gap
Viém da day rudt Thuong gap
Trudng bung Thuong gép
Budn nén ft gap Thuong giap | Thuong gép
Viém tuy Hiém gip
Liét rudt Rét hiém giip
Non It gip it gap Thuong gip
Bénh ly duong tiéu héa man tinh Rét hiém gip
tuong tu bénh sprue
Réi logn gan mat | Viém thi mét cép tinh Hiém gap
Vang da (r mat trong gan) Hiém gip

T |
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Viém gan ty mién* Chua biét
Réilogndava | Viém da di img It gap
mé dudi da Phan ting phan vé trén da Hiém gip
Phtt mach thén kinh Hiém gap Hiém gép
Céc phan ung gibng lupus ban do Hiém gap
& da
Eczema It gap
Ban do It gip
Phat ban phan tmg It gip
Phén tmg nhay cam voéi anh sang It giap
Ban xuat huyét ft gap It gap
Phat ban it gip
Ngua It gap ft gap It gap
Kich hoat lupus ban dé Hiém gip
Hoai tir biéu bi nhiém doc Hiém gip
Mé day Hiém giip it gap ft gap
Réi loan co Dau khép It gip
xwong va mo lién | Viém khop Thudng gip
két Pau lung it gap Thudng gap
Co thit co It gap Hiém gip
Yéu co Hiém gip
Pau co It gip it gap
Dau & cdc chi It gap
Liét mot phan Hiém gap
Pau xuong Thudng gép
Réi logn thén va | Suy than cip Hiém giip Hiém gip
tiét niéu Tiéu ra mau It gap Thuong gap
Viém thén k& Hiém gip
Suy than Hieém gip
Réi loan chirc ning than Hiém gap
Nhiém tring dudng tiét nidu Thudng gip
Roi loan hé sinh | Rdi loan cuong duong It gip it gap
SGn va tuyén vii
Roi logn chung | Suy nhuoce Thuong gap | It gip
va tai ché dimg | Dau nguc Thuong gép | Thudng gip
thudc Phu mit It gdp
Mét moi Thuong gép | Thuong gap
Sot Hiém gip
Céc triéu chimg gidng cim Thuong gap
Hon mé Hiém gap
Kho chiu Hiém gip It giip
Dau Thuong gap
Phui ngoai bién Thuong gép | Thuodng gip
Yéu It gip
Xét nghiém Tang alanine aminotransferase | It gip
Ting aspartate aminotransferase | It gip

et B A . ¥ |
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Téng calei mau It gap

Tang creatinine méau It gap Hiém gap Thuong gédp
Téng creatin phosphokinase mau Thudng gép

Téang duong huyét It gap

Giam hematocrit Hiém giip

Giam hemoglobin Hiém giip

Tiang lipid mdu It gap

Giam kali mau It gap

Téng kali méu It gap

Tang uré mau It gap Thuong gap | Thuong gap
Téang uré nito mau Hiém gip

Téng acid uric mau Hiém gap

Tang gamma glutamyl It gap

transferase

Téng men gan Thudng gip

*Pi ¢6 bdo cdo sau khi luu hanh vé cac trudng hop viém gan tu mién tidm 4n vai thang dén vai
nam va c6 thé héi phuc sau khi ngimg st dung olmesartan.

Mo ta cdc phin iing bét loi dwoe lwa chon

Ung thur da khéng phai khéi u 4c tinh: Dya vao céc dir lidu nghién ctru dich té hién c6 da quan sét
dugc mbi lién hé phu thude lidu tich lity gitta hydroclorothiazid va ung thu da khong phai khdi u 4c
tinh.

Mét sb trurdong hop tidu co van di duge béo cdo c6 lién quan tam thoi voi viée st dung thude dbi
khang thu thé angiotensin II.

Théng bdo ngay cho bac s§ hodic duoc si khi gip céc tic dung khong mong mudén nhu trén khi st
dung thudc hodc bdo cdo cic phan tmg c6 hai ctia thude vé Trung tdm Thong tin thude va Theo dai
phan g cé hai cia thuéc (ADR) Quéc Gia. Pia chi: 13 - 15 Lé Thanh Tong - Hoan Kiém - Ha
Noi. Pién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khéng c6 théng tin cu thé vé anh hudng hodc cach didu tri qua lidu olmesartan/hydroclorothiazid.
Bénh nhan cén dugc theo ddi chit ché, diéu tr tridu chimg va hd trg. Viée didu tri phu thudc vao
thoi gian tir khi udng thude va mic do nghiém trong cua cdc triéu ching. Céc bién phap duge dé
xudt bao gdm gdy non va/hodc rira da day. Than hoat tinh ¢6 thé hitu ich trong diéu tri qué liéu.
Theo d5i thudng xuyén ndng d6 chit dién giai va creatinine huyét thanh. Néu ha huyét 4p xay ra,
nén it bénh nhin & tu thé ndm ngira, nhanh chéng truyén mudi va dich thay thé.

Céc biéu hidu ciia qué liéu olmesartan medoxomil thudng gip nhét 14 ha huyét 4p va nhip tim nhanh,
nhip tim chidm ciing c¢6 thé xay ra. Qu4 lidu hydroclorothiazid c6 thé din dén giam chét dién giai
(ha kali mau, ha clo méu) va mét nude do bai niéu qué murc. Cac dau hiéu va triéu chimg phd bién
nhét cia qua lidu 1a budn ndn va budn ngir. Ha kali mau c6 thé dén dén co thit co va/hodc lam niing
thém tinh trang rdi loan nhip tim lién quan dén viée sir dung ddng thoi glycoside digitalis hodc mot
s6 san pham thudc chéng loan nhip tim.

Khéng c6 thong tin lién quan vé thim tach cua olmesartan hay hydroclorothiazid.

PAC TINH DUQC LUC HQOC
Nhém dwge ly: Thube dbi khang thu thé angiotensin II phdi hop loi tiéu.
Mi ATC: C09DA0S
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Co ché tic dung

Olmesartan/hydroclorothiazid 1a mot ché phim phdi hop clia mét chit dbi khang ciia thu thé
angiotensin II 1a olmesartan medoxomil va mét thudc loi tiéu thiazid 1a hydroclorothiazid. Su két
hop ctia cdc thanh phan ndy c6 tic dung ha huyét 4p cong hop, 1am giam huyét 4p manh hon so véi
khi diing timg thanh phén riéng lé.

Str dung olmesartan/hydroclorothiazid, mét 14n m&i ngay gitip giam huyét 4p mét céch hiéu qua va
ém diu trong vong 24 gio.

Olmesartan medoxomil 1a thude sir dung duomg uéng, dbi khang chon loc thu thé angiotensin 11
(AT1). Angiotensin II la hormon vdn mach ctia hé renin-angiotensin-aldosteron va dong vai trd
quan trong trong sinh 1y bénh cua ting huyét ap. Téc dong cua angiotensin I bao gém co mach,
kich thich téng hop va phéng thich aldosteron, kich thich tim va tai hdp thu natri tai than.
Olmesartan trc ché tic dung co mach va tiét aldosteron ciia angiotensin II bing céch trc ché né giin
v6i thu thé AT1 & md bao gdm co tron mach méu va tuyén thugng than. Tac dung cta olmesartan
khéng phu thudc vao ngudn goe hay con dudong tdng hop cuia angiotensin II. Tac dung dbi khang
chon loc thu thé angiotensin II (AT1) boi olmesartan lam ting ndng do renin huyét twong va ndng
dé angiotensin I va angiotensin II va giam ndng d¢ aldosteron huyét tuong.

Trong ting huyét ap, olmesartan medoxomil giy ha huyét ap dong mach phu thudc lidu, kéo dai.
Chura ¢6 bang chimg ha huyét ap liéu déu, mi&n dich nhanh khi diéu trj lau dai hodc ting huyét ap
doi nguge sau khi ngirng diéu tri.

Liéu olmesartan medoxomil 1 1an/ ngay c6 tac dung ha huyét ap hi¢u qua va ém diu trong khoang
liéu 24 gio. Lidu 1 140/ ngdy cho hiéu qua ha huyét 4p twong ty nhu lidu 2 14n/ ngdy v6i ciing tdng
liéu hang ngay.

Khi diéu tri kéo dai, tac dung ha huyét ap t6i da dat dugc sau 8 tudn ké tir khi bit ddu didu tri, mac
du phdn 16n tic dung ha huyét ép dat duge sau 2 tudn didu tri.

Chua rd tac dung cla olmesartan medoxomil d6i véi ty 1é tir vong va bénh tét.

Nghién ctru ngdu nhién vé olmesartan va phong ngira albumin niéu & bénh nhin d4i thao dudng
(ROADMAP) trén 4.447 bénh nhan d4i thdo duong tuyp 2, albumin niéu binh thudng va cé it nhit
mét yéu t& nguy co tim mach, danh gi liéu olmesartan c6 tri hoin khéi phét albumin niéu vi lwong
hay khong. Trong thoi gian theo d&i trung binh la 3,2 ndm, bénh nhin dugc ding olmesartan hoic
gia duoc cing véi cac thude ha huyét dp khdc, ngoai trir thude e ché men chuyén angiotensin
(ACE) hodc thudc d6i khéng thu thé angiotensin II.

D6i véi tiéu chi chinh, nghién ctru di chimg minh giam dang ké nguy co vé thoi gian khoi phat
albumin niéu vi lugng, cao hon & nhém ding olmesartan. Sau khi hiéu chinh su khac biét v& huyét
4p, mirc giam nguy co nay khéng con cé ¥ nghia théng ké. C6 8,2% (178 trong s6 2.160) bénh nhan
& nhém diing olmesartan va 9,8% (210 trong s6 2.139) & nhém dung gia duoe phat trién albumin
niéu vi lrong.

Déi v6i tiéu chi phy, cac bién cd tim mach xdy ra & 96 bénh nhan (4,3%) ding olmesartan va & 94
bénh nhan (4,2%) dung gia dugc. Ty 1¢ tir vong do bénh tim mach cao hon & nhém diéu trj bang
olmesartan so véi diéu tri b‘z"mg gid duge [ 15 bénh nhan (0,7%) so véi 3 bénh nhéan (0,1%)], mac du
c6 ty 1é tuong tu vé dot quy khéng tir vong [14 bénh nhén (0,6%) so véi 8 bénh nhan ( 0,4%)], nhdi
mau co tim khong tir vong [17 bénh nhén (0,8%) so véi 26 bénh nhan (1,2%)] va tir vong khéng do
tim mach [11 bénh nhén (0,5%) so v4i 12 bénh nhén (0,5%)]. Ty 1€ tr vong chung véi olmesartan
da ting 1én [26 bénh nhén (1,2%) so véi 15 bénh nhén (0,7%)], chi yéu do sé lwong cac bién cb
tim mach gdy tir vong cao hon.

Nghién ciru ORIENT “Olmesartan 1am giam ty 1& mic bénh than giai doan cudi & bénh nhan déi
thédo dudng” dd khao sat tac dong clia olmesartan d6i véi két cuc trén than va tim mach & 577 bénh
nhén duge chon ngiu nhién & Nhét Ban va Trung Qudc bi d4i thao duong tuyp 2 kém bénh thén.
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Trong thoi gian theo di trung binh 3,1 ndm, bénh nhin duge dung olmesartan hodc gia duge cung
v6i céc thude ha huyét 4p khac bao gdm ca thude e ché men chuyén angiotensin.

Tiéu chi tbng hop chinh (thdi gian dén khi xay ra tinh trang ting gép déi creatinin huyét thanh 1in
dAu tién, bénh than giai doan cudi, tir vong do moi nguyén nhin) xay ra & 116 bénh nhin & nhém
olmesartan (41,1%) va 129 bénh nhén & nhém gia dugc (45,4%) [ty 1€ nguy co: 0,97 (khoang tin
cdy 95%: 0,75 dén 1,24); p = 0,791]. Tiéu chi phu téng hop vé tim mach xay ra & 40 bénh nhén
dwoc didu tri bing olmesartan (14,2%) va 53 bénh nhén dwoc didu tri bing gia dwoc (18,7%). Tiéu
chi phu téng hop vé tim mach ndy bao gém tir vong do tim mach & 10 bénh nhan (3,5%) ding
olmesartan so voi 3 bénh nhén (1,1%) dung gia duge, ty 1€ tir vong chung la 19 (6,7%) so véi 20
(7,0%), ddt quy khéng tir vong & 8 (2,8%) ) so véi 11 (3,9%) va nhdi méu co tim khong tir vong
1an luot 14 3 (1,1%) so v6i 7 (2,5%), lin lugt tirong tmg véi nhém dung olmesartan va nhém ding
gia dugc.

Hydroclorothiazid la mot thude loi tiéu thiazid. Co ché tac dung chdng ting huyét ap cua thude
loi tiéu thiazid chua duge biét day du. Céc thiazid téc dong 1én co ché tai hp thu céc chit dién giai
tai 6ng than, 1am ting truc tiép sy bai tiét natri va clorid véi lugng trong dwong. Téc dung loi tiéu
cia hydroclorothiazid lam giam thé tich huyét twong, ting hoat tinh renin huyét tuong, ting bai tiét
aldosteron, do do lam ting mat kali va bicarbonat, lam giam kali huyét twong. Renin-angiotensin
lién quan véi nhau béi angiotensin II va do d6 viée sit dung dong thoi véi chat ddi khang thu thé
angiotensin II ¢6 xu hudng bu trir lai viéc mét kali lién quan dén thudc loi tiéu thiazid. Véi
hydroclorothiazid, tédc dung loi tiéu xudt hién trong vong 2 gid, tic dung dat dinh trong khoang 4
gi0 va kéo dai tac dung trong khodng 6-12 gid.

Céc nghién ctru dich t& hoc dd chi ra rang diéu tri 1au dai bang hydroclorothiazid don tri liéu lam
giam nguy co méc bénh va tr vong do tim mach.

Hiéu qui va an toan lim sang

Sy két hop gifta olmesartan medoxomil va hydroclorothiazid tao ra tic dung giam huyét ap cong
thém thuong ting theo liéu lwong cia timg thanh phan.

Trong cdc nghién ciu gdp c6 dbi chimg véi gia duge, sir dung phdi hop olmesartan
medoxomil/hydroclorothiazid 20/12,5 mg va 20/25 mg lam giam huyét 4p tdm thu/tim truong trung
binh & mutc ddy trir gia duoc tuong ung 1a 12/7 mmHg va 16/9 mmHg.

Str dung 12,5 mg va 25 mg hydroclorothiazid & bénh nhan khéng duoc kiém soat diy du bing
olmesartan medoxomil 20 mg don tri liéu gitip gidm thém huyét ap tim thu/tim truong trong 24
gitr duge do bing méy theo dai huyét ap luu dong 14n luot 1a 7/5 mmHg va 12/7 mmHg so véi don
tri liéu bang olmesartan medoxomil. Cdc mitc giam huyét 4p tdm thu/tdm trrong trung binh & mirc
d4y so véi mitc co ban lan luot 1a 11/10 mmHg va 16/11 mmHg.

Hiéu qua cua liéu phéap phdi hop olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid duge duy tri khi diéu tri
kéo dai (mot nam). Viée ngimg didu tri bang olmesartan medoxomil, cé hodc khong e6 diéu tri dong
thoi véi hydroclorothiazid, khéng gdy tang huyét 4p doi nguoc.

Su phéi hgp ¢b dinh ctia olmesartan medoxomil va hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg va 40 mg/25
mg duoc nghién ciru trong ba nghién ciru 1am sang & 1.482 bénh nhén ting huyét ap.

Mot nghién ctru mi doi véi bénh ting huyét 4p nguyén phat di dénh gid hidu qua cta liéu phdp
phdi hop olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg so véi don tri liéu bing
olmesartan medoxomil 40 mg vé6i thong s6 hiéu qua chinh 12 mic giam huyét ép tim truong trung
binh khi ngdi. Huyét 4p tAm thu/tim truong gidm 31,9/18,9 mmHg & nhém didu tri phdi hop so véi
26,5/15,8 mmHg & nhém don tr liéu (p < 0,0001) sau 8 tudn diéu tri.

Trong giai doan thir hai, mi di nhung khong cé dbi chimg ctia nghién ciru nay, viéc ting lidu &
nhitng nguoi khong dap ung véi olmesartan medoxomil 40 mg don tri liéu sang olmesartan
medoxomil/hydroclorothiazid 40  mg/12,5 mg cling nhu tr  olmesartan
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medoxomil/hydroclorothiazid 40 mg/12,5 mg sang olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid
40mg/25 mg lam giam thém huyét ap tm thu/tam truong, chimg minh viéc tang lidu 1a mot cach
c6 y nghia ldm sang dé cai thién viée kiém soat huyét ap.

Mot nghién ctru mi doi, ngdu nhién, c6 dbi chimg gia dwoc thir hai da d4nh gia hiéu qua ctia viée
bd sung hydroclorothiazid vao diéu trj cho bénh nhan khong dugc kiém soat dy du sau 8 tudn didu
tri bang olmesartan medoxomil 40 mg. Ngudi bénh hodc tiép tuc duoc dung olmesartan medoxomil
40 mg hodic duge dung thém hydroclorothiazid 12,5 mg hodc 25 mg twong tmg thém 8 tuén nita.
Nhom thir tr duge chon ngiu nhién dé duoc diung olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid 20
mg/12,5 mg.

Str dung thém hydroclorothiazid 12,5 mg hodc 25 mg lam giam thém huyét 4p tim thu/tdm trurong
l4n luot 14 5,2/3,4 mmHg (p <0,0001) va 7,4/5,3 mmHg (p <0,0001) so v&i diéu tri bang olmesartan
medoxomil 40 mg don tri ligu.

So sanh gitta bénh nhdn ding olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid 20 mg/12,5 mg va bénh
nhén ding 40 mg/12,5 mg cho thy su chénh léch cé ¥ nghia thc“'mg ké trong viéc giam huyét ap tim
thu 13 2,6 mmHg nghiéng v& phdi hop lidu cao hon (p = 0,0255) trong khi d6 huyét 4p tim truong
giam chénh l&ch 12 0,9 mmHg. Theo ddi huyét ap luu déng (ABPM) dua trén s thay déi trung binh
trong 24 gidy, dit liéu vé huyét 4p tim truong va tim thu ban ngdy va ban dém da xé4c nhén két qua
ctia c4c bién phap do huyét 4p thong thutmg.

Mdt thir nghiém ngéu nhién, mu déi khéc di so sanh hiéu qua cua phwong phap diéu tri phdi hop
bing  olmesartan  medoxomil/hydroclorothiazid 20 mg/25 mg va  olmesartan
medoxomil/hydroclorothiazid 40 mg/25 mg & nhimg bénh nhén c6 huyét 4p khong duge kidm soat
day di sau 8 tuin diéu tri v&i olmesartan medoxomil 40 mg. Sau 8 tudn didu tri phéi hop, huyét ap
tdm thw/tdm truong di giam dang ké so véi mirc ban dau la 17,1/10,5 mmHg ¢ nhom ding
olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid 20 mg/25 mg va 17,4/11,2 mmHg & nhom dung
olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid 40 mg/25 mg. Sy khéc biét gitta ca hai nhém diéu tri
khong c6 y nghia théng ké khi sit dung phép do huyét ap thong thuong, diéu nay c6 thé duge giai
thich bing hiéu tmg dap tmg liéu phing di biét ctia thube déi khéng thy thé angiotensin II nhu
olmesartan medoxomil.

Tuy nhién, mot su khéc biét co y nghia lam sang va y nghia théng ké ¢6 loi cho olmesartan
medoxomil/hydroclorothiazid 40 mg/25 mg so v&i olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid 20
mg/25 mg di dugc quan sat thdy trong ABPM trung binh 24 gid, ban ngay va ban dém trén ca huyét
ap tdm thu va tdm truong.

Tac dung ha huyét 4p cta olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid 14 tuong tu nhau bét ké tudi
tic, gi6i tinh hodc tinh trang bénh tiéu duong.

Cic thong tin khac

Hai thir nghiém ngiu nhién, c6 déi chimg 16n (ONTARGET-thtr nghiém v6i telmisartan lién tuc
don ddc va trong phdi hop véi ramipril thir nghiém két cuc toan cAu) va VA NEPHRON-D (bénh
thdn trong déi thdo dudng & cuu chién binh) da xem xét viée str dung két hop thude e ché men
chuyén angiotensin v&i thudc chen thu thé angiotensin II. ONTARGET la mdt nghién ciru duoc
tién hanh & nhitng bénh nhan c6 tién sir bénh tim mach hogc bénh mach mau néio hodc bénh dai
thdo dudng tugp 2 kém theo bing chimg tén thwong co quan dich. VA NEPHRON-D 1a mét nghién
ctru & nhitng bénh nhén dai thao duong tuyp 2 va bénh than do déi thao duong. Nhimg nghién ctru
nay da cho thay khdng c6 loi ich dang ké dbi véi két cuc trén than vi/hodc tim mach va ty 1é tir
vong, trong khi da quan sét thiy ting nguy co ting kali mau, ton thuong than cip tinh va/hodc ha
huyét ap khi so véi don tri liéu.

Véi cac dic tinh duge luc hoe twong tw, nhitng két qua nay ciing phit hop véi cée thude te ché men
chuyén ACE khéc va thude dbi khang thy thé angiotensin II. Do d6 khéng nén ding ddng thei céc
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thude tre ché men chuyén ACE véi thude dbi khang thu thé angiotensin II & bénh nhén bi bénh than
do dai thao duong.

ALTITUDE (Thir nghiém vé aliskiren trong bénh dai thao dudng tuyp 2 st dung céc tiéu chi vé
bénh than va bénh tim mach) la nghién ctru duwoc thiét ké dé dénh gia loi ich cua viée cong thém
aliskiren vao diéu tri chuén bang thude (rc ché men chuyén ACE hoic thudc dbi khang thu thé
angiotensin II & bénh nhan dai thao dudng tuyp 2 va bénh thdn man tinh, bénh tim mach hoic ca
hai. Nghién ciru ndy di duge chim dit sém do ting nguy co két cuc bit loi. Ca tir vong do tim
mach va dot quy thuomg gip hon & nhém aliskiren so v6i nhém gia dugc, cdc bién cd bt loi va
bién ¢ bt loi nghiém trong dang chi ¥ (ting kali méu, ha huyét 4p va rdi loan chitc ning thén)
thudng duge bdo cdo & nhom aliskiren hon so véi nhém gia duge.

Ung thu da khong phdi khoi u dc tinh (NMSC): Dua trén dit liéu sin cé tir cc nghién ciru dich t&
hoc, mbi lién quan tich liiy phu thudc vao lidu luong gifta hydroclorothiazid (HCTZ) va NMSC da
duge quan sét thiy. Mot nghién ciru bao gdm 71.533 trudng hop mic ung thu bidu mé té bao day
(BCC) va 8.629 trudmg hop méac ung thu bidu mé té bao vay (SCC) l4n luot twong img v6i 1.430.833
va 172.462 dén sb dbi chimg. Sir dung HCTZ lidu cao (tich liiy > 50.000 mg) ¢6 ty 1& chénh da diéu
chinh 1a 1,29 (khoang tin cAy 95%: 1,23-1,35) dbi véi BCC va 3,98 (khoang tin cdy 95%: 3,68-
4,31) d6i v&i SCC. M6t mdi quan hé dap tmg lidu tich Iy rd rang da duoc quan sat ddi véi ca BCC
va SCC. M6t nghién ciiru khéc cho thdy méi lién quan c6 thé co gifta ung thu mdi (SCC) va phoi
nhiém véi HCTZ: 633 trudmg hop ung thur méi duge so khép véi 63.067 dbi chimg dén b, sir dung
chién lugc 14y miu theo tap hop riii ro. Mdi quan hé tich Iy gitta liéu lwong va dap tmg duge ching
minh véi ty 1& chénh diéu chinh 2,1 (khoang tin cdy 95%: 1,7-2,6) ting l&n ty 1& chénh 3,9 (3,0-4,9)
khi sir dung lidu cao (~ 25.000 mg) va ty 1& chénh 7,7 (5,7-10,5) cho mitc liéu tich liiy cao nhat (~
100.000 mg).

PAC TINH DUQC PONG HOC

Hip thu va phin bé

Olmesartan medoxomil

Olmesartan medoxomil la mét tién duoc. N6 duge chuyén hoa nhanh chéng thanh chét chuyén hoa
cO hoat tinh la olmesartan bdi enzym esterase & niém mac rudt va mau tinh mach cira trong qua
trinh hép thu tir dudng tidu héa. Khong tim thiy olmesartan medoxomil hodc chudi medoxomil
nguyén ven trong huyét twong hodc chét bai tiét. Sinh kha dung tuyét doi cta olmesartan khi sir
dung dang vién nén la 25,6%.

Nong d6 dinh trong huyét tuong cia olmesartan dat dugc trong vong 2 gid sau khi udng va néng
d6 olmesartan huyét twong tang gan nhu tuyén tinh khi ting lidu don dung dudng ubng dén khoang
80 mg.

Thirc an it anh hudng dén sinh kha dung ctia olmesartan, do d6 c6 thé uéng olmesartan medoxomil
cuing hodc khong ciing vai thirc an.

Khéng quan sat duge su khdc biét vé mit 1dm sang lién quan dén gi6i tinh trong duge ddng hoc cua
olmesartan.

Olmesartan gfin két nhiéu véi protein huyét twong (99,7%), nhung kha ning xay ra twong téc canh
tranh gén két protein huyét twong giita olmesartan va céc thudc gén két nhiéu voi protein huyét
tuong khac trén 14m sang thép. Kha ning gin két ctia olmesartan voi té bao méau khong dang ké.
Thé tich phin bd sau khi tiém tinh mach thép (16 — 29L).

Hydroclorothiazid

Sau khi udng phéi hop olmesartan medoxomil va hydroclorothiazid, thoi gian trung binh dé dat
ndng d6 dinh ctia hydroclorothiazid 1a 1,5 — 2 gi¢. Hydroclorothiazid gén két 68% protein huyét
twong va thé tich phan bd 12 0,83 — 1,14 L/kg.
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Chuyén héa va thai trir
Olmesartan medoxomil

D6 thanh thai huyét twong toan phén ctia olmesartan 1a 1,3 L/ gior (CV, 19%) va tuong dbi cham
hon so véi the d6 mau & gan (90 L/ gio). Sau khi udng mot lidu olmesartan medoxomil d4nh ddu
déng vi '1C, 10 — 16% liéu phong xa duge thai trir qua nude tiéu (phin 16n trong 24 gio sau khi
ubng) va phan con lai dwge thai trir qua phan. Dya trén sinh kha dung toan than la 25,6%, ¢6 thé
tinh duge lugng olmesartan hp thu dugc thai trir qua than 1a 40% va gan 13 60%. Tét ca céc ddng
vi dédnh diu déu 12 cia olmesartan. Khong co chét chuyén héa khic dugce tim thdy. Chu trinh gan
rudt cia olmesartan thdp. Do phén 16n olmesartan duge thai trir qua dudng mat, chdng chi dinh
olmesartan cho bénh nhan bi tdc mat.

Tong thoi gian ban thai cta olmesartan thay déi trong khoang tir 10 dén 15 gidr sau khi sir dung liéu
udng ldp lai. Trang thai on dinh dat dugc sau vai liéu ddu tién va khéng tich Ity thém sau khi ding
liéu lgp lai trong 14 ngay. D¢ thanh thai & than khoang 0,5 — 0,7 L/ gid va khéng phu thudc liéu.
Hydroclorothiazid

Hydroclorothiazid khéng duge chuyén hoa & ngudi va thai trir gin nhu hoan toan dudi dang khéng
ddi ¢6 hoat tinh trong nude tiéu. Khodng 60% liéu ubng duoc thai trir duéi dang khéng déi c6 hoat
tinh trong vong 48 git. D9 thanh thai & thin khoang 250 — 300 mL/ phit. Tong thoi gian ban thai
cua hydroclorothiazid 1a 10 — 15 gio.

Olmesartan/hydroclorothiazid

Sinh kha dung toan than ctia hydroclorothiazid giam khoang 20% khi sir dung chung v&i olmesartan
medoxomil, nhung mirc giam nay khéng cé ¥ nghia trén 14m sang. Duge dong hoc ctua olmesartan
khong bi anh hudng khi sir dung chung véi hydroclorothiazid.

Dwoe dong hoe & doi twong dic biét

Ngwdi cao tudi (> 65 tudi)

O bénh nhan bj tang huyét 4p, AUC ctia olmesartan & trang thai én dinh tang khoang 35% & ngudi
cao tudi (65 — 75 tudi) va khoang 44% & ngudi > 75 tudi so véi nhom tudi tré hon.

Dir liéu 14m sang con han ché cho thiy dé thanh thai toan than cia hydroclorothiazid giam ca ¢
nhém ngudi cao tudi khée manh hodc bi ting huyét 4p so véi ngudi tinh nguyén tré khoe manh.
Suy thin

O bénh nhan suy than, AUC cua olmesartan ¢ trang thai én dinh ting khoang 62%, 82% va 179%
lan lugt & bénh nhan bi suy thin nhe, trung binh va ning so véi nhém ching khoe manh. Lidu ti
da ctia olmesartan medoxomil & nhitng bénh nhan suy than nhe dén trung binh (d¢ thanh thai
creatinin 30-60 ml/phut) la 20 mg olmesartan medoxomil mot lan/ngay. Khong khuyén céo st dung
olmesartan medoxomil & nhitng bénh nhén suy than ning (d9 thanh thai creatinin < 30 ml/phat).
Thoi gian ban thai cua hydroclorothiazid kéo dai hon & bénh nhén suy thén.

Suy gan

Gi4 tri Cmax cua olmesartan giong nhau gitta nhém ching khée manh va bénh nhén suy gan.
Olmesartan medoxomil chua duge danh gid & bénh nhan suy gan ndng. Suy gan khéng anh hudng
dang ké dén duoc déng cua hydroclorothiazid.

Sau khi udng liéu duy nhat, gi4 tri AUC cuia olmesartan cao hon 1an luot 14 6% va 65% & nhing
bénh nhan suy gan nhe va vira so véi nhém chimg khée manh. Phén olmesartan khong lién két sau
2 gity ding thude & nhitmg ngudi khoe manh, & nhimg bénh nhan suy gan nhe va & nhitng bénh nhan
suy gan vira lan lugt 14 0,26%, 0,34% va 0,41%. Sau khi ding lidu l3p lai & nhitng bénh nhan suy
gan vira, AUC trung binh ctia olmesartan cao hon khoang 65% so véi nhom chimg khée manh. Gia
tri Cmax trung binh ctia olmesartan twong ty nhau & bénh nhan suy gan va nhom chimg khoe manh.
O nhitng bénh nhan suy gan trung binh, khuyén cdo ding liéu khoi ddu 13 10 mg olmesartan
medoxomil mdt lan mdi ngay va liéu tbi da khong duoc vuot qué 20 mg mot 1an mdi ngay.
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Olmesartan medoxomil chua duge danh gid & nhitng bénh nhén bj suy gan ning.

Suy gan khéng anh huéng dang ké dén duge dong hoe cua hydroclorothiazid.

Twong tic thude

Chdt ¢é ldp acid mdt colesevelam

Str dung ddng thori 40 mg olmesartan medoxomil va 3.750 mg colesevelam hydrochloride & nguoi
khoe manh lam giam 28% Cmax va giam 39% AUC cta olmesartan. Céc tic dung it hon, gidm 4%
va 15% Cmax va AUC tuong trng, dugce quan sat th;’iy khi dung olmesartan medoxomil 4 gid trwde
khi dung colesevelam hydrochloride. Thoi gian bén thdi clia olmesartan giam 50-52% bit k& ding
déng thoi hay 4 gio trude khi dung colesevelam hydrochloride.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Kha nang gdy dic cua céc phéi hgp olmesartan medoxomil/hydmclomthiazicl da duoc danh gia
trong céc nghién ctru doc tinh liéu lap lai, dung ducmg udng trong t4i da sau théng & 9 huét va cho.
Déi v6i timg chét riéng 1é va cac san phim thudc khac tr ong nhém nay, co quan dich cua nghién
clru dbc tinh véi phdi hop nay 1a than. Phéi hop olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid gy ra
nhiig thay ddi chirc ning thn (tang nito uré huyét thanh va creatinin huyét thanh). Liéu cao giy
thodi héa va tai tao dng than & chudt va ché, c6 thé théng qua su thay ddi huyét dong hoc than (giam
twéi mau than do ha huyét ap véi tinh trang thiéu oxy éng than va thoai hoa té bao éng than). Ngoai
ra, ph6i hop olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid con gay ra tinh trang giam cac thong s cla
té bao hdng cdu (hdng ciu, hemoglobin va hematocrit) va giam trong lugng tim & chudt.

Nhimng téc dung ndy ciing da dugc quan sit thiy dbi véi cac chét déi khang thu thé AT1 khac va
@bi v6i cc chdt e ché men chuyén ACE va ching dudng nhu duoc gy ra boi tée dung duoc 1y
ctia lidu cao olmesartan medoxomil va khong lién quan dén lidu diéu tri duoc khuyén céo & nguoi.
Céc nghién ctru vé ddc tinh gen sir dung phéi hop olmesartan medoxomil va hydroclorothiazid cling
nhu cée thanh phén riéng 1¢ khong cho thdy bét ky déu hiéu nao vé hoat dong giy doc gen ¢6 lidn
quan trén 1am sang.

Kha nang gdy ung thu ctia phdi hop olmesartan medoxomil va hydroclorothiazid khong dugc
nghién ctu vi khéng c6 bing chitng vé tic dung gdy ung thu c¢6 lién quan d6i véi hai thanh phin
riéng 1é khi sir dung trén 1am sang.

Khéng c6 bang chimg vé kha niing gy quai thai & chudt nhit hodic chudt cdng duge didu tri bing
phdi hop olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid. Nhu dy doén tir nhém thude nay, de tinh déi
v6i thai nhi di dugc quan st thiy & chudt cong, bing chimg la trong lwong cua thai nhi giam dang
ké khi duoc didu tri bing phéi hop olmesartan medoxomil/hydroclorothiazid trong thdi ky mang
thai.

QUY CACH PONG GOI: Hop 4 vi x 7 vién
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAS
Diéu kién bao quan: Bao quan & noi kho mat, nhiét d duéi 30°
Han ding: 24 thang k& tir ngdy san xudt.

Tiéu chuén chit lugng cta thudc: Nha san xuét.

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC:
LABORATORIOS CINFA, S.A.

GlAM POC
Ctra. Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta, 31620 Huarte (Navarra), Tay Kb 1566t Cuomg
Vai tro: San xudt, kiém sodt 16 va xuit xuong 16.

LABORATORIOS CINFA, S.A.

Travesia de Roncesvalles, 1, 31699 Olloki (Navarra), Tdy Ban Nha.
Vai tro: Déng gbi so cap va thi cip



