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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

ding theo dom thudc

TELSWIFT-H40 & 80

Vién nén Telmisartan va Hydrochlorothiazid

TELSWIFT-H40 (Vién nén Telmisartan 40 mg va Hydrochlorothiazid 12,5 mg)
TELSWIFT-H80 (Vién nén Telmisartan 80 mg va Hydrochlorothiazid 12,5 mg)

Dé xa tam tay tré em.
Doc ky huedng ddn sir dung trudc khi ding.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

TELSWIFT-H 40 (Vién nén Telmisartan 40 mg va Hydrochlorothiazid 12,5 mg)
MJi vién nén chira:

Thanh phén dugc chét:
iR R 40 mg
Hydrochlorothiazid................ 12,5 mg

Thanh phin t4 dwgc: mannitol; natri hydroxid; polysorbat 80; triethanolamin; povidon;
hypromellose; macrogol 6000; magnesi stearat; natri starch glycolat; iron oxide red

TELSWIFT-H 80 (Vién nén Telmisartan 80 mg va Hydrochlorothiazid 12,5 mg)
Méi vién nén chira:

Thanh phén duoc chat:
15317530 1 e e N Lo 80 mg
Hydrochlorothiazid................ 12,5 mg

Thanh phfin ta dugc: mannitol; natri hydroxid; polysorbat 80; triethanolamin; povidon;
hypromellose; macrogol 6000; magnesi stearat; natri starch glycolat; iron oxide red

DANG BAO CHE: Vién nén
Mo ta: .
TELSWIFT-H 40 (Vién nén Telmisartan 40 mg va Hydrochlorothiazid 12,5 mg)

Vién nén hai 16p khong bao (mét 16p mau trdng duc va mot 16p mau hong) dang hinh thudn hai
- mit 16i, ca hai bé mit nhén.

TELSWIFT-H 80 (Vién nén Telmisartan 80 mg va Hydrochlorothiazid 12,5 mg)

Vién nén hai | ¢p khdng bao (mét 16p mau tring duc va mot 16p mau héng) dang hinh thudn hai
mat 18i, ca hai bé mit nhén.
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Vién nén phdi hop telmisartan va hydrochlorothiazid dugc chi dinh trong diéu tri ting huyét &p v 0 i
can. ) DUge

Su phdi hop lidu cb dinh dugc chi dinh khi huyét 4p khéng kiém soat duge bing telmisartan don Y-M

doc. N

TP

S ——

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Li¢u ding

Liéu khoi dau thong thuong cuia telmisartan 1a 40mg m‘{";i ngay; hpyét &p dap tmg véi ngudng lidu
20-80mg. Bénh nhén suy giam k'ich‘thuc'rc ndi mach can phai diéu chinh thich hop hodc sir dung
vién nén telmisartan nén dwoc bat dau dudi sy theo doi gidm sét y t chat ché. Céc bénh nhan c6
roi loan dudng mét hodc suy gan cling can gidm sat chit ch& ngay tir khi bit dau diéu tri.
Hydrochlorothiazid c6 tac dung véi liéu 12,5 dén 50mg méi ngay.

Vién nén phdi hop telmisartan va hydrochlorothiazid ¢6 thé dugc ding dong thoi véi cac thude ha
huyét 4p khac.

Vién nén phdi hop telmisartan va hydrochlorothiazid c6 thé uéng ciing hodc khong cing bita an

Bénh nhin suy than:

Phac db diéu trj thong thudng cla vién nén ph61 hop telmisartan va hydrochlorothiazid cé thé duogc
theo doi dya trén do thanh thai creatinin ctia bénh nhén 1a > 30ml/phit. G nhung bc;nh nhén suy
thén ning hon, thube loi tiéu quai sé dugc uu tlen hon so véi céc thiazid, vi vy vién nén phél hop
telmisartan va hydrochlorothiazid khong khuyén khich diing trong trudmg hop nay.

Bénh nhén suy gan:
Chéng chi dinh diing vién nen telmisartan phdi hop hydrochlorothlamd cho bénh nhén suy gan

ning. G nhung bénh nhén the ong ddn mat hodc suy gan nhe can dugc theo ddi y té chat ché ngay
tir khi bit dau diéu tn st dung vién nén phdi hop licu 40mg/ 12,5mg.

Ngudi gia: khong can diéu chinh liéu.

Tré em: Sy an toan va hi¢u qué ctia thubc ndy ¢ tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi chua duge
thiét 1ap hodc chua c6 du dir liéu.

Cach dung

Vién nén phdi hop telmisartan va hydrochlorothiazid can duoc udng véi lwong nude vira du, ¢6
thé udng cing hoic khéng ciing bita an.

CHONG CHI PINH

Vién nén telmisartan va hydrochlorotluamd chéng chi dinh v6i cdc bénh nhan duge biét 1a c6 mén
cam (vi dy: soc phan vé hodc phu mach) véi telmisartan, hydrochlorothiazid hodc véi bat ky thanh
phan ta dugc nao cua thuoc.

Do thube ¢6 chita hydrochlorothiazid, nén thuoc chéng chi dinh v6i cac bénh nhén tieu tlcn kho,
cao huyét ap hodc nhitng ngudi dang ding thudc ¢ ngudn gde sulfonamide.

Chdng chi dinh dung vién nén telmisartan va hydrochlorothiazid cho phy nit dang mang thai 3
thang gitra va 3 thang cudi thai k.

Chéng chi dinh ding vién nén telmisartan va hydrochlorothiazid & nhiing bénh nhan @ mat va roi
loan mét, suy gan ning, suy than nang, ha kali mau tai phat, tang calci mau.
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Chéng chi dinh sir dung déng thdi vién nén telmisartan va hydrochlorothiazid véi c4c san phdm
chira aliskiren cho nhiing bénh nhan tiéu dudng hodc suy thin (GFR < 60 ml/ phit/ 1,73 m?).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Canh bao

Péc tinh trén thai nhi

Phu nir dang mang thai

Khéng nén dung cac thube dbi khéng thu thé angiotensin 11 trong giai doan d4u cia thai ky. Trir
khi viéc tiép tuc diéu tri véi cac thube dbi khéng thu thé angiotension II 14 can thiét, bénh nhan ¢6
ké hoach mang thai nén dugc thay dbi phac db diéu tri ting huyet ap dé dam béo an toan trong thai
ky. Khi duge xéc dinh la dang mang thai, nén ngung ngay viéc diéu tri bang thudc dbi khang thu
thé angiotensin II, va néu can thiét nén sir dung phac d6 thay thé.

St dung c4c thude téc dung 1én hé thong renin-angiotensin khi dang trong 3 théng gitra va 3 thang
cudi cua thai ky sé& lam glam chirc néng thén cta thai nhi va lam ting ty I¢ tir vong cua thai nhi va
tré so sinh. C6 nguy co qua it djch 0i cung véi giam san phél & thai nhi va bién dang xuong. Céc
tac dung khong mong muon c6 thé xay ra ¢ tré so sinh bao gdm chimg chim hinh thanh xuong so,

chimg thiéu niéu, ha huyét ap, suy than va tir vong. Khi phét hién co mang thai, hdy ngimg ngay
viée sir dung vién nén telmisartan va hydrochlorothzaad cang som cang tot. Nhiing tdc dung bat
loi thudng lién quan dén viée str dung thudc nay tmng thoi ky tam ca nguyét thir 2 va thir 3 cua
thai ky. Hau hét cac nghién ctru dich t& hoc kiém tra c4c bat thuong & thai nhi sau khi ding thuoc
chéng tang huyét 4p trong 3 théng dAu cua thai ky da khong xac dinh duge dnh hudng cua thude
1én hé thong renin-angiotensin béi céc thube chong ting huyet ap khac. Kiém soat huyét 4p clia
phu nir mang thai trong thoi ky mang thai 1a diéu quan trong d¢é khong anh huéng dén ca bame va
thai nhi.

Ha huyét ap o nhung nguwdi suy glam thé tich

Khi bat diu didu trj ting huyét 4p & nhimg bénh nhén dang dung thude tac dung trén hé renin-
angiotensin nhu nhung bénh nhan bgnh mach vanh, giam natri, vi dy nhu & cac bf;nh nhén dang
dung thubc lgi tidu manh, thi cn cin trong khi ding thubc. Nhimg tinh trang nay can duge phuc
héi trude kh1 dung vién nén telmisartan va hydrochlorothiazid. Chi nén bat dau diéu tri duérl sw
glém sat y te chit ché. Néu xay ra ha huyét 4p, nén dat bénh nhan & tu thé nim ngira va néu can
thiét thi truyen tinh mach nuéc muéi sinh 1y cho bénh nhén. Phan img ha huyét ap c6 thé 1a thoang
qua, vi thé khéng can chéng chi dinh trong trudng hop nay, tiép tuc diéu trj thi tinh trang huyét ap
sé& On dinh.

H, ydroch!orothmztd

Suy gan: nén thin trong khi sir dung thube loi tleu thiazid & nhimg bénh nhén suy giam chuc nang
gan hoic bénh gan tién trién, do sur thay ddi vé can bing dién giai ¢6 thé 1am tang kha nang hon
mé gan.

Phan ing qua man phan ng qua man v6i hydrochlorothiazid ¢6 thé xay ra v6i cac bénh nhén
¢6 hodc khong c6 tidn sir di ¢mg hodc bénh nhan hen, nhung thudng xay ra nhiéu hon & c4c bénh
nhén c6 tién sir nhu vay.

Lupus ban d6 hé théng: da ghi nhan dwoc ring cac thLlO(, lgi tiéu thiazid 12 ¢6 gdy nén ban do hé

thdng hodc lam tang tinh trang ban do.

Twong tic voi Lithium: Lithium thucrng khdng nén sir dung ciing véi cdc thiazid.

Cén thij cip va ting nhén ap thir cap: Hydrochlorothiazid la mdt sulfonarmde c6 thé gay ra cac
phan (mg déc ng din dén cén thi cip thodng qua va  tang nhin &p cép tinh. Céc triéu chimg bao
gom khéi phat cap tinh ctia giam thi lyc hodc dau mit, thuong xdy ra trong vong vai gio dén vai
tuan sau khi dung thude. Neu tang nhén 4p géc déng khong diéu tri co thé dan dén mat thi luc vinh
vién. Viée didu tri chi yéu 1a ngung ding hydrochlorothiazid cang nhanh cang t6t. Phuong phép
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diéu tri y té hodc phiu thuit kip thoi c6 thé cin phzu dugc xem xet néu van chua kiém soét duge
nhin dp. Yéu t6 nguy co lam phat trién ting nhin 4 ap goc dong cap tinh c6 thé do c6 tién sir v6i
sulfonamide hodc di g penicillin.

Thén trong

Dién giai

Telmisartan va hydrock!om!hmztd

Trong qu;i trinh diéu tri véi vién nén phéi horp telmisartan va hydrochlorothluld khéng dimg
thude néu thay giam kali mau. Su gidm kali mau c6 thé 1a do co ché ddi khang ciia telmisartan va
hydrochlorothiazid vé bai tiét kali 1én than.

Hydrochlorothiazid

Tét ca cac bénh nhén diéu tri voi thiazid cin duge theo ddi céc ddu hiéu 1am séng vé dich hoc
mat can bang dién giai: gidm natri mau, nhiém kiém, ting clo mau, va ha kali méu. Dién giai trong
huyét thanh va nuée tiéu rat quan trong khi nguoi bénh co nén mira qua mirc hoic truyén dich.
Céc déu hiéu canh bao hodc triéu chung cua mat dich va mét can bang di¢n giai khong phan bigt
nguyén nhdn, bao gdm kh6 miéng, khat nuée, mét méi, tho o, budn ngti, bdn chén, 1G lan co giat,
dau nhitc co b.ip hodc chudt rit, moi co, ha hu;, ét ap thidu niéu, nhlp tim nhanh va roi loan tiéu
héa nhu buén non va ndén. Ha kali mau c6 thé tién trién, dic biét voi nhimg ngudi dang din g thudc
loi tiéu téc dyng nhanh, dang bi suy gan nghiém trong, hic sau khi diéu trj kéo dai. Mot s6 bénh
nhén diéu tri bing thiazid ¢6 thé thy ting acid uric mau hojc phat hi¢én bénh gut

O cac bénh nhén tiéu duong diéu trj v6i insulin hodc thudc ubng ha duong huyet ¢6 thé cén xem
xét diéu chinh Ileu Cé the Xay ra tang du:orng huyet khi dung thudc lgi tiéu thiazid. Vi vay véi
bénh nhan tiém 4n bénh tiéu dudmg, bénh c6 thé tre nén rd nét khi diéu trj véi cac thiazid.

Téc dung ha huyét 4 ap cla thude c6 thé tang lén & nhung bénh nhan c6 tién st ve h¢ giao cam. Néu
suy thin tré nén tién trién rd rang, hiy xem xét giam liéu hogic ngung dung thude loi tidu.

Céc thiazid di dugc chimg minh 14 1am ting bai tiét magie qua nudc tiéu, diéu nay c6 thé din dén
giam magie mdu.

Céc thiazid c6 thé lam giam bai tiét canxi trong mrdc tiéu. Thiazid c6 thé giy ra tang canxi huyet
nhe hoac ting cao trong trudng hqp khong bj cac rbi loan chuyén hoa canxi. Tang rd rét canxi mau
co thé 14 bing chimg cua cucmg gidp tiém 4n. Nén ngimg ding céc thiazid khi 1am céc xét nghiém
vé chirc néng tuyén can gidp.

Sw gia ting nong d¢ cholesterol va triglyceride c6 thé lién quan dén viée ding thudc loi tidu thiazid.
Suy giam chirc ning gan

Telmisartan ;

Phan Ién telmisartan dugc bai tiét qua mat, bénh nhén ¢6 rdi loan tic nghén dudng mat hoic suy
gan c6 thé lam giam -d9 thanh thai. Nén than trong khi sir dung vién nén telmisartan va
hydrochlorothiazid ¢ nhiing bénh nhén nay.

Suy giam chirc ning than

Telmisartan

L4 hé qua cua su (ic ché hé théng renin-angiotensin-aldosteron, nén du dodn ¢6 su thay déi chirc
nang than & nhimg bénh nhan nhay cam. Khi chirc néng than phu thudc vao hoat dong cuia hé théng
renin- anglotensm-aldosteron (vi du: bénh nhén suy tim sung huyét nang), diéu trj bang thudc trc
ché men chuyén va thuoc dm khang thu thé angiotensin co the lién quan dén giam niéu v&/ hodc
chimg tang nito huyét va (hiém khi xay ra) suy thin cip va/holc tir vong

Hydrochlorothiazid

V&i céac bénh nhan bi bénh than nghlem trong, cin cén trong Khi diéu tri voi thiazid. O nerng bénh
nhan c6 bénh thin, cac thiazid c6 thé gdy ra chimg ting nito huyét. Sy tich liy thudc co thé tang
& cic bénh nhan suy thén.

Phong bé ddng thiri hé renin-angiotensin-aldosteron

Telmisartan

M
s —
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Phong bé ddng thoi hé renin-algiotensin-aldosteron s& nhur mot hé qua cta trc ché hé théng renin-
angiotensin-aldosteron, lam thay doi chirc néng than (bao gdm ca suy thin cap) da duoc ghi nhan.
Khi ding dong thoi thubc dé phong bé kép hé théng renm—anglotensm-aldostemn (vi du: bing
céch ding thém mdt chat trc ché men chuyén (ACE) clng v6i mét chét ddi khang thu thé
angiotensin IT) s€ phai theo ddi chat ché chirc nang than.

Khuyén cdo khong nén phbi hop telmisartan va ramipril.

Phu nit dang cho con bu

Chua biét liéu telmisartan c6 bai tiét vao sita me hay khong, nhung telmisartan dugc cho 1a ¢6 mét
trong sira cua chudt dang cho con bu. C4c thiazid xut hién trong sira me. Do c6 thé c6 nhimg tac
dung khdéng mong muén d6i voi tré so sinh, vi thé khong nén dung telmisartan va
hydrochlorothiazid trong thoi gian cho con bu. Neu st dung vién nén telmisartan va
hydrochlorothiazid trong khi cho con bi, nén giam dén liéu thép nhat c6 thé.

SU DUNG THUOC 6 PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nir dang mang thai
Khong nén dung céc thude déi khang thu thé angiotensin II trong thoi khi déu cta th&l ky. Trir khi

vide tiép tuc di€u trj voi cac thudc d6i khang thu thé angiotensin II duge cho 1a cén thiét, bénh
nhan c6 ké hoach mang thai nén dugc thay doi phac dd diéu trj cao huyet &p dé an toan cho ca ba
me va thai nhi. Khi dugc chan doan mang thai, can ngimg vigc didu trj v6i céc thube d6i khang
thy thé angiotensin II, va néu cin thlet nén dung phéc dd thay thé.

Sir dung céc thude téc dung 1én hé thong renin-angiotensin trong thai ky 3 théng thir hai va thir 3
cla thai ky lam giam chiec nang than cua thai nhi va lam ting ty 1€ tir vong cta thai nhi va tré so
sinh. Cé nguy co qué it d;ch oi cung vGi giam san phox & thai nhi, bién dang xuong. Céc téc dung
khong mong mubn c6 thé xay ra & tré so sinh bao gdm chimg chim hinh thanh xuong s9, chimg
thidu niéu, ha huyét 4p, suy thin va ti vong. Khi phat hi¢n mang thai, can ngimg diing vién nén
telmisartan va hydrochlorothiazid cang sém cang tot.

Nhimg tac dung khong mong mudn né.y thudmg lién quan dén v1¢c dung thude nay trong thoi ky 3
thang th 2 va thir 3 cua thai ky. Hau het cc nghién ctru dich & hoc xem xét cac bt thuomg & thai
nhi sau khi ding thudc chéng tang huyét &p trong thoi ky 3 thang dau tién cta thai ky da khong
xdc dinh dugc anh hudng cua thudc 1én hé théng renin-angiotensin bdi cc thudc chéng ting huyét
ap khéc.

Viéc cht ¥ theo doi huyét 4p ctia bd me trong thai ky 1a rit quan trong dé dam bao an toan cho ca
ngudi me va thai nhi.

Phy nir dang cho con bu

Chua biét liéu telmisartan c6 bai tiét vao sira me hay khong, nhung telmisartan dugc cho 13 ¢6 mit

trong sira chugt dang cho con bu. Cac thiazid xuat hién trong stta me. Do kha nang c6 céc tac dung
khdng mong mudn dm véi tré so sinh duoc nudi bing sira me. Vi thé khong nén dung vién nén
telmisartan va hydrochlorolhlazxd trong thoi ky cho con bu. Néu ding thudc nay trong | thot ky cho
con bii, nén giit liéu thap nhat c6 thé.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khi 1ai xe hogc van hanh méay moc can phai chil ¥ ring c6 thé xay ra chong mét hoic budn ngi
néu dung cac thude ha huyet ap nhu Telmisartan.

Cén nhic khi ding thudc véi céc truomg hop lai xe hodc van hanh mé.y méc do ¢6 thé co anh huong
cna cac tdc dung khong mong muon.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Telmisartan

Digoxin: khi phdi hop telmisartan véi dlgoxm da quan sat dugc c6 su tang trung binh nong do
dinh cua digoxin trong huyét tuong (49%) va nong do day (20%). Do dé cén theo ddi ndng do
dlgoxm khi bit ddu diéu tri, diéu chinh va ngimg telmisartan dé tranh gdy qua liéu hogc khong du
liéu ctia digoxin.

Lithium: lam ting ndn g d6 cua lithium trong mau va da ghi nhén dugce ddc tinh khi dang dong
théi lithium véi cde thudc e ché men chuyén. Khong nén ding lithium phdi hop véi cac thude loi
tiéu, khong nén dung lithium cung véi telmisartan va hydrochlorothlamd

Cic thubc chong viém khong sterold (NSAID) bao gbm cd cac chat wc ché chon loc
Cychooxygenase-Z (cac chit ic ché COX-2): O nhimg ngudi suy giam thé tich (bao gém ca
nhung nguoi dang diéu trj voi thude loi t.leu), hodc nhﬂ'ng ngudi bj ton thuong chirc niang thén,
phéi hop dong thoi voi cac NSAID bao gdm céc chét i che chon loc COX-2, véi céc thude dbi
khéang thy thé anglotensm 11, bao gbm ca telmisartan, c6 thé dan dén lam suy giam chic ning thin
bao gdm ca suy than c4p. Nhing anh huong nay thuong la co héi phuc. Nén theo dai dinh ky chirc
néng thdn & nhimg bénh nhan diéu trj bing telmisartan va NSAID. Tac dung ha huyét 4p cuia céc
thude doi khang thu thé angiotensin 11, bao gdm ca telmisartan c6 thé bi giam tic dung bdi cic
NSAID bao gom c céc chét e ché ‘chon loc COX-2.

Ramipril vﬁ Ramlprllat dung phdi hgp telmisartan 80mg mét 1an mdi ngay va ramipril IOmg
mdt 14n mdi ngdy 1am tdng mirc Cmax va AUC cta ramipril 1én 2,3 - 2,1 lan, dic blf;t l1a Cmax va
AUC cia ramiprilat 14 2,4 — 1,5 lan. Ngugec lai, Cmax va AUC cua telmisartan lai giam di 31% va
16% tuong umg. Khi phm hop telmisartan va ramipril, sy dap tmg ¢ thé ting lén boi tac dung
dugc dong hiép dong ciia cac thude phdi hop, va ciing bdi kha ning gia ting phoi nhiém véi
ramipril va ram1pr11at do sy hi¢n di¢n ctia telmisartan.

Warfarin: sir dung telmisartan trong 10 ngay cung v&i warfarin dan dén lam giam nhe ndng do
trung binh cua warfann trong huyét tuong, nhung sy giam nay khong 1am anh huong dén sy thay
dbi vé chi s6 v& binh thudng héa qudc té¢ INR.

Cdc thubc khéc: khong cho thdy sy anh huong nio dang ké trén 1am sang khi ding dong thoi
telmisartan véi acetaminophen, amlodipin, glibenclamid, simvastatin, hydrochlorothmznd hoic
ibuprofen. Telmisartan khong bi chuyén héa boi hé théng enzym cytc-chrom P450 va khong co tac
dung trén in vitro véi cac enzyme cytochrom P450, ngoal trir mdt s6 tre ché CYP2C19. Thude
ciing khéng dugc du kién co tuong tdc voi céc thude chuyen héa bai cac enzyme cytochrome
P450, ngoai trir kha ning trc ché sy trao doi chét cuia c4c thuée chuyén héa béi CYP2CI9.
Hydrach!orothzaz:d

Khi st dung ddng thoi cac thude dudi day cé thé tuong tac vcn thude loi tleu thiazid:

Alcohol, cac barbiturate, hoiic cic chit gay nghién: c6 thé gdy raha huyet ap thé dimg.

Thuoc didu tri dai thao dwong (thube udng va insulin): co thé can phai diéu chinh liéu ciia thude
diéu tri dal thao dlrcmg

Céc thude ha huyét ap khac gdy tac dung hiép dong hojc ting tiém luc ha huyét ép
Chulestyramm va cde chit nhuya colestipol: su hép thu cia hydrochlorothiazid s giam trong sw
hién dién cua céc chét nhya trao ddi anion. Lidu don cholestyramin hodc chit nhua colestipol gin
vao hydrochlorothiazid va lam giam hip thu chit nay qua dudng tiéu hoa lén dén 85% va 43%
tuong (mg.

Aliskiren: su phong bé kép cua h¢ thong renin- angmtcnsm-aldosterone (RAAS) théng qua viéc
sir dung ph01 hqp céc chit trc ché ACE, thube e ché thu thé angiotensin II hodc aliskiren c6 lién
quan den tan suat cc tac dung khong mong mudn cao hon nhu ha huyét 4p, tang kali mau va gidm
chitc nang thén (bao gdm suy than cap) so voi vige chi st dung mét tac nhén gy RAAS don doc.
Khéng sir dung ddng thoi aliskiren voi telmisartan va hydroch]orothmznd & bénh nhén tidu duong
hodc suy than (GFR <60 mL / min/ 1,73 m%).
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Corticosteroid, ACTH: gay mit chit dién gii gia tang, dac bi¢t 1a ha kali huyét.

Cac amin giy ting dp (vi du: norepinephrin): c6 thé lam giam dép (mg cia nhém nay nhung
khéng 1am di dé ngin can st dung chiing.

Thudc gian co xwong, khdong khir cwe (vi du: tubocurarin): cé thé gy ting ddp (mg véi cac
thudc gidn co.

Lithium: khéng nén dung chung véi thudc loi tidu. Thude lgi tiéu lam giam do thanh thai cua than
voi lithium va lam ting nguy co ngd ddc lithium. Hay tham khao t& thong tin thudc clia céc ché
pham cé chira lithium trude khi st dung céc san phim ndy véi vién nén telmisartan va
hydrochlorothlamd

Thube khing viém khéng steroid: viéc sir dung thudc chong viém khong steroid c6 thé lam giam
tic dung loi tidu, bai het natri niéu va téc dung ha huyét 4p cta cac thude 1oi tiu quai, thude loi
tidu gitt kali va thudc loi tiéu thiazid. Vi vdy, khi phdi hop vién nén telmisartan va
hyd:och] orothiazid voi céc thude chéng viém khéng steroid bénh nhén nén dugc theo dbi chat ché
dé x4c dinh xem liéu c6 dat dugc hiéu qua mong mudn clia thube loi tiéu hay khong.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Bing tém tit cdc tdc dung phu ciia thudc

Cac tac dung phu dugc ghi nhén trong cac thir nghiém ldm sang va xay ra thudmg xuyén hon (p <
0,05) véi telmisartan két hop hydrochlorothiazid so véi gia duge duqc trinh bay ducu day theo
phén loai hé théng co quan. Céc tac dung phy da biét xay ra véi mai thanh phan thude duge néu
rleng ré nhu'ng dd duge ghi nhan trong céc thir nghiém ldm sang va c6 thé xay ra trong qua trinh
diéu trj v6i vién nén telmisartan va hydrochlorothlamd

Céc tac dung phy dugc xép loai theo tan suat thudng gép theo quy wdc sau: rat thuong gép (>1/10);
thu‘cmg gap (>1/100 dén <1/10); it gdp (=1/1,000 dén <1/100) hiém gap (1/10,000 dén <1/1,000),
rét hiém gap (<1/ 10 ,000), chua biét (khong thé danh gid tir cac dir lléu hién c6).

Trong timg nhém tan sudt, téc dung phy dugc xép theo thir ty giam dan tinh nghiém trong.

NhiZm tring va nhiém ky sinh trin

Hiém giip: | Viém ph gé quan, viém hong, viém mili xoang
Réi loan hé mién dich

Hiém gip: | S6t hodc tién trién lupus ban do hé thong
Ro6i loan chuyén héa va dinh dudng

It gap Ha kali méau

Hiém giip: Téang acid uric mau, giam natri mau

Roi loan tim than

It gp: Lo du

Hiém gap Tram cam

Rdi loan hé thin kinh

Thudng gép: Chéng mat

It gip: Ngét, di cam

Hiém gip: Mt ngi, rdi loan giéc ngu

R6i loan miit

Hiém giip: | Rdi loan thi gidc, thi lye mo

R6i loan tai va tai trong

It gap: | Chao dao

R6i loan nhip tim

It gép | Nhip tim nhanh, loan nhip tim
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Roi loan mach mdu

It gap: | Ha huyét ap, ha huyét ép thé dimg

Roi loan hé hé hip, ngwe va trung that

It gap: Khé thd

Hiém gap: Suy hé hap (bao gdm viém phdi va phu phdi)
Roi loan dwdng tidu héa

It gap: Tiéu chay, khé miéng, ddy hoi

Hiém gap: Dau bung, t4o bén, kho tiéu, 6i mura, viém da day
Roi loan gan — mit

Hiém gip: | Bat thudng chic ndng gan/ rbi loan gan

Roi loan da va mé dwéi da

Phu mach (cing véi két cuc ti vong), ban do, ngira, phat ban, ting

Hiem ghp: truong bi, may day
Réi loan co xwong, mo lién két va roi loan Xuwong
It gip: Pau lung, co thit co, dau co E
Hiém gip: Pau thit lung, chudt rit co, dau chén NG |
R4i loan hé sinh san va tuyén vii HEN
It gap: | Réi loan cuong duong iC Pk
R&i loan tdng quat va tai chd khi diing thude -M]1
lgap: Dau nguc ——
Hiém gip: Mét tuong tu ciim, dau —
Xét nghiém
It gap: Tang acid uric mau
Hitdm glp: Eﬁng creat.inin mau, ting creatinin phosphokinase mdau, giam
aemoglobin

Théng tin bd sung vé timg thinh phin thudc : .

Céc phan {mg bat loi da bao cdo trude ddy v6i mdt trong cic thanh phan riéng lé c6 the la phan
{ing c6 thé xay ra véi Telswift H, ngay ca khi khdng dugc quan sét trong céc thir nghi¢m lam sang
véi san phdm nay.

Telmisartan

Cac phan {mg bat loi xay ra véi tin sudt twong tu & bénh nhan dung gia dugc va bénh nhan diéu
tri voi telmisartan.

Ty 1€ tac dung phu néi chung v6i telmisartan (41,4%) thuong twong duong voi gia duge (43,9%)
trong cac thir nghi¢m c6 d6i chimg gia duoc. Cac phan (mg phy sau day dugc liét ké bén dudi da
dugc thu thap tir tét ca cac thir nghiém 14m sang ¢ nhitng bénh nhan diéu tri véi telmisartan trong
ch1 dinh do tang huyét &p hodc & bénh nhén tlr 50 tudi trd 1én ¢6 nguy co' tim mach cao.

Nhiém trung vi nhiém ky sinh tring

ft gip: Nh;em trung dudng ho hép trén, nhiém tring ducmg tiét nidu bao
i gom viém bang quang _

Hiém gap: Nhiém triing ké ca gdy tir vong.

Roi loan méu va hé thong lympho

It gip | Thifu mau

Hiém gip | Tang bach cAu 4i toan, roi loan giam tiéu cau

R6i loan hé mién dich

Hiém gip | Phan g phan vé, qui mén
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Réi loan chuyén héa va dinh dwéng

It gap: | Tang kali méu

Hiém giip: | Ha dudng huyét (¢ bénh nhén tiéu dudng)

Rdi loan nhip tim

It gap: | Nhip tim chim

R&i loan hé thin kinh

Hiém gip: | Budn ngii

Roi loan hé ho hflp, nguc va trung thit

It gap: Ho

Hiém gip: Bénh phoi k&

Réi loan dwing tiéu héa

Hiém gap: | Kho chiu da diy

Réi loan da va mo duéi da

Hiém gip: | Eczema, phéat ban do thude, phat ban ddc tinh da.

R&i loan co xwong, md lién két va roi loan xwong

Hiém gip: : | Pau khép, dau ddy ching

Roi loan thén va tiét nidu

It gap: [ Suy than bao gdm suy thin cap

Réi loan tong quat va tai chd khi diing thude

It gap: | Suy nhuge

Xét nghiém

Hiém gip: | Giam haemoglobin.
Hydrochlorothiazid

a

Hydrochlorothiazid c6 thé gdy ra hodc lam trdm trong thém tinh trang giam thé tich méu cé thé
dAn @én mét can bing dién giai (xem myc “Cinh bsdo va Thén trong khi ding thudc”).

Céc phan tmg bét loi véi tin sudt chua biét duge béo céo véi hydrochlorothiazid khi st dung don
trj bao gdm:

Nhiém trung va nhiém ky sinh tring

Chura biét: | Viém tuyén nuéc bot

R6i loan miu va hg thong lympho

Thidu méu bét san, thiéu mau tan méu, suy giam tlly xuong, giam

Chua biét: bach céu, giam bach cAu trung tinh, mét bach ciu hat, giam tiéu
cau

Réi loan hé mién dich .

Chua biét: | Phan tmg phan v&, qui min

R&i loan ndi tiét '

Chua biét: [ Mét kiém soét dudng huyét

Réi loan chuyén héa va dinh dudmg

Biéng #n, giam thém an, mat cin bﬁng dién giai, tang cholesterol

Chua bict: ‘méu, ting dudng huyét, gidm thé tich méu.

R6i loan tim than

Chua biét: ' Khong yén
Roi loan h¢ thin kinh B
Chua biét: | Pau dau nhe

R6i loan miit
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Chura biét: | Chimg nhin vang, cén thj cap, ting nhan 4p géc dong cép tinh
R6i loan mach méu

Chura biét: | Viém mach hoai tir

R6i loan dwong tiéu héa

Chua biét: | Viém tuy, khé chiu da day

R6i loan gan — mit

Chua biét: | Vang da do té bo gan, vang da & mét

Réi loan da va md dwéi da

Héi chimg giong lupus, phan tmg nhay cam anh sang, viém mach

Ehien buf bi, hoai tit thuong bi nhiém ddc.

R6i loan co xwong, mé lién két va roi loan xwong

Chua biét: | Yéu

R&i loan thin va tiét nidu

Chua biét: | Viém thin md k&, roi loan chirc ning than, glucoza ni¢u
Réi loan téng quit va tai chd khi ding thude

Chua biét: | Sét

Xét nghiém

Chura biét: | Tang triglycerides

Théng bdo ngay cho bdc si hojc duwgc si nhitng phin img cé hai gdp phai khi sit dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Telmisartan

Nhimg biéu hién thong thudng cta qua lidu Telmisartan s& la ha huyét 4p, chéng mit va nhip tim
nhanh, nhjp tim chdm ¢6 thé xay ra khi kich thich hé phé giao cam. Néu xay ra triéu chimg ha
huyét 4p, hdy thuc hién cac bién phép hd trg diéu tri. Telmisartan khong dugc loai b khi loc méu.
Hydrochlorothiazid

Céc diu hiéu va triéu chimg thuong quan sat duge la do gidm chét dién giai (gidm kali mau, giam
clo méu, giam natri mau) va mat nude do loi tiéu qua mirc. Néu diing dong thdi véi thuc nhom
digitalis sé lam ting thém viéc gidm kali méu cho thdy lam tang réi loan nhip tim. Lidu udng LD50
ciia hydrochlorothiazid 12 trén 10 mg/kg trén chudt.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Ma ATC: C09DAO07 _ _

Nhém tdc dung dwgc ly: Thude dbi khang trén thy thé angiotensin II va thudc loi tiéu thiazid
Telmisartan trc ché co mach va tiét aldosteron clia h¢ angiotensin I bing c4ch ngan chin sy gan
ctia angiotensin II voi céc thu thé AT, & nhiéu md, chang han nhu mach méu, co tron va tuyén
thuong than. Tac dong nay cia telmisartan la doc lap voi con dudng tong hop nén angiotensin II.
Telmisartan cb 4i luc v6i thu thé AT nhiéu hon (>3000 1&n) v6i thy thé AT>. Phong toa hé théng
renin-angiotensin bing céc thude e ché men chuyén (ACE), (rc ché sinh téng hop angiotensin 11
tir angiotensin I dugc sir dung rong ri trong didu tri cao huyét 4p. Cac chit trc ché men chuyén
ACE ciing trc ché sy thodi phén ctia bradykinin (ACE xic téc cho qué trinh nay). Do telmisartan
khong trc ché ACE (kininase II) nén nd khong tre ché thodi phén bradykinin. Telmisartan khong
gin hotc chin cac thu thé cua cac hormon khac hodc cdc kénh ion duge biét dén véi bai tro quan
trong trong diéu hoa tim mach. ;
Phong bé thu thé angiotensin II s& &c ché sy phan héi nguoce clia angiotensin 11 1én renin, nhung
két qua tang hoat dong cua renin va ndng dd angiotensin Il khdng vuot qua tac dung lén huyét ap
cua telmisartan.
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Liéu don telmisartan 80mg téc dyng tc ché gay tang ap ¢ mach véi duong truyen tinh mach do
anglotensm 11 khoang 90% ndng d6 dinh trong huyét tuong va tic dung tc ché khoang 40% 1én
dén 24 gio.

Nong do t:rong huyét tuong clia angigotensin II va tac dung ctia renin (PRA) téng phy thuge vao
viéc dung lidu don telmisartan va lﬁp lai liéu @ diéu tri cho bénh nhén tang huyét 4p. Dung liéu
dom 1én dt,n 80mg telmisartan mdi ngay khong anh huong dén nong d6 aldosteron huyet fuong.
Trong nhiéu ngh1en ctru vé lidu dung, cho thay khong c6 thay dbi dang ké vé cic dau hi¢u lam
sang cua dién giai (kali hodc natri mau), hodc trong chirc nang trao ddi chét (bao gdm ndng dd
cholesterol, triglycerides, HDL, LDL, glucose, hodc acid uric).

Hydrochlamrhmzld la mot thuoc loi tiéu thiazid. Thiazid anh hudéng dén co ché tai hdp thu chat
dién giai cua 6ng thén, truc tiép lam tang bai tiét mudi natri va clorid nhimg lupng tuong dwong
nhau. Hoat dong loi tiéu cla hyclrochlorothjand lam giam thé tich huyét tuong, ting hoat dong
renin huyet tl.rcmg, tang tlet aldosteron din dn hau quﬁ tang bai tiét kali va bicarbonat trong nuéce
tleu va 1am giam kali huyét thanh. Cé thé suy ra tir vi¢e chgn hé renin-angiotensin-aldosteron, khi
phdi hop véi telmisartan s& lam giam su mat kali ctia thude lm tiéu.

Sau khi ding lidu uéng hy drochlorothiazid s ¢é tac dung loi tiéu sau 2 gidr, nong d9 dinh dat dugc
trong khoang 4 gid va c6 tac dung loi tleu dugce khoang 6 dén 12 gio.

th hop telmisartan, mot thude (e ché thu the anglotensm ITva hydrochlorothlamd mot thude loi
tidu thiazid 1am cong hudng téc dung ha huyét 4p so véi ding cac thudc trén don doc.

PAC TiNH DUQC PONG HQC

Telmisartan

Hip thu

Sau khi dung lidu ubng, ndng 4o dinh trong huyét tuong (Cmax) ciia telmisartan dat dugc trong  Tiesior S
khoang 0,5-1 gid. Thuc in lam gidm nhe sinh kha dung cta telmisartan, voi vige gLam di¢n tich A TYC'
duéi dudng cong ciia ndng do huyet twong theo thoi gian (AUC) khodng 6% khi ding vi€nnén40 e o
mg va khoang 20% khi ding liéu 160 mg. Sinh kha dung tuyét ddi cuia telmisartan phy thudc vao  9c prim
lidu. O lidu 40 mg va 160 mg thi sinh kha dyng tuorng tmg 12 42% va 58%. Duge dong hoccia - AMFE])
telmisartan dung duémg ubng khong tuyén tinh & liéu virgt ngodi khoang 20-160 mg, ty 1§ trong ' (
huyét tlmrng (Cmax va AUC) tang khi tang liéu. Telmisartan khong tich Iy trong huyét twong khi ﬂ_fi
diing heu lap lai.

Phén b

Telmisartan duge cho la gan manh véi protein (>99,5%), chi yéu la albumin va al-acid
glycoprotein. Gan cb dinh véi protein huyét tuong & nhidu hon ngucmg nong do dat duge & liéu

khuyén c4o. Thé tich phan bd clia telmisartan khoang 5001, cho thay c6 sy gan két thém tai mo.

Chuyén héa

Telmisartan duge chuyén héa dudi dang chit lién hop khong c6 hoat tinh la acy]glucuromd dang

glucuronid voi hoat chét ban dau la chat chuyén hoa duy nhat x4c dinh duge trong huyét twong va

nudc tiéu. Sau khi ding liéu don thi do duge glucuronid khoang 11% & dang chét phong xa trong

huyét tuong. Céc enzyme cytochrom P4SO khoéng tham gia vao qua trinh chuyen hoa cua

telmisartan.

Thai trir
Telmisartan: sau khi dung tiém tinh mach hodc dudng uong uong telmisartan c6 danh diu C14,

hau hct lidu diing (>97%) ‘dugc thai trir qua phan thdng qua bai tiét mat. Mot luong rat nho dugc
tim thdy trong nudc tiéu. P thanh thai cta telmisartan & huyét twong khi dung dudng ubng 13
>1500 ml/phut. Thoi gian bén thai cua telmisartan 14 > 20 gio.

Hydrochlorothiazid

Hap thu
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Sau khi dung liéu ung, ndng d6 dinh ctia hydrochlorothiazid dat dugc sau khoang 1,0-3,0 gi¢. Do
st bai tiét hydrochlorothiazid qua thén ¢6 tich liiy nén sinh kha dung tuyét déi 1a khoang 60%.
Phén b

Hydrochlorothiazid gan véi protein khoang 68% va thé tich phan bd 1a 0,83-1,14 lke.
Hydrochlorothiazid tham qua dwoc hang rao nhau thai nhung khong qua dugc hang rao mau néo,
thudc dm;rc bai tiét vao sita me.

Chuyen hoa

Hydrochlorothiazid khong dugc chuyén héa & nguoi.

Thai trir

Hydrochlorothiazid dugc thai trir dang khong dbi qua nude tiéu. Khoang 60% liéu udng duoc thai
trir trong vong 48 gid. Do thanh thai ¢ than khoang 250-300ml/phut. Thoi gian ban thai cua
Hydrochlorothiazid la 10-15 gid.

Phéi hop véi telmisartan va hydrochlorothiazid khong 1am énh hudng t6i duge dong hoc ciia timg
thudc trén nguoi tinh nguyén khoe manh.

Nhitng doi twong dic biét
Tré em: duge dong hoc ciia telmisartan khong dugc nghién ctru & nhitng bénh nhén dudi 18 tu01

Ngudi cao tudi: dugce dong hoc cua telmisartan khéng ¢6 su khéc biét gilta ngudi cao tudi va
nhirng ngu‘m dudi 65 tudi.

Gidi tinh: ndng @6 trong huyét tvong cta telm;sartan & phu nit 1a cao hon & nam gi6i 1a 2-3 lan,
tuy nhién khéng c6 déu hiéu ting dang ke dap tmg vé huyét ap hodc ty 1€ ha huyét 4p tu thé ding
duge tim thiy & phy nir. Khong can thiét phai diéu chinh liéu.

Suy thén: thén 1a co quan bai tiét khong tham gia vao su thanh thai cua telmisartan. Bénh nhan
suy thén muc 49 nhe den trung binh (d9 thanh thai creatinin khoang 30-80 ml/phut, tic la d§ thanh
thai khodng 50 mI/phut), khong cén thiét phai diéu chinh lidu. Telmisartan khong dugc loai trir
khoi mau khi loc mau. O bénh nhan suy giam chirc niing thén thi sy thai trir cia hydrochlorothiazid
cling bj giam. Nhﬂ'ng bénh nhan c6 d¢ thanh thdi creatinin trung binh 12 90 ml!phut thi s€ lam tang
thoi gian bén thai cua hydrochlorothiazid. O nhirng bénh nhin ndy thdi gian ban thai khoang 34
gio.

Suy gan: ¢ bénh nhén suy gan, ndng do telmisartan trong huyét twong ting 1én va sinh kha dyng
tuyét déi téi 100%.

QUY CACH PONG GOI

Telswift-H 40: Hop 4 vi x 7 vién (vi nhom-nhom).

Telswift-H 80: Hop 4 vi x 7 vién (vi nh6m-nhom)

PIEU KIEN BAO QUAN Bao quan dugi 30°C, noi khé mét, tranh énh séng.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén co s&

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT:

IND-SWIFT LIMITED
Pia chi: Off. NI1-21, Village Jawaharpur, Tehsil Derabassi, District S.A.S Nagar (Mohali), Punjab
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