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TEGACINO 80+25 MG TABLETS \(uali Ait 
(Vién nén Telmisartan/Hydrochlorothiazid 80mg/25mg) ; 

Dé xa tim tay tré em. 

Doc kf hwéng dan str dung trvéc khi dang 

Néu can thém thong tin xin héi y kién bac sf 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 

M6i vién chtta: 

Hoat chat: 

Telmisartan 80 mg 

Hydrochlorothiazid 25 mg 

Ta duge: Microcrystallin cellulose; Natri hydroxid, Meglumin, Povidon (K30), Polyvinyl alcohol va 

Polyethylen glycol copolymer, Natri starch glycolat, Sorbitol (E420), Oxide s&t vang (E172), Magensi 

stearat. 

DANG BAO CHE: Vién nén mau vang cé cdc dém trang, hinh thuén dai, khéng c6 ranh, duéng kinh 

khoang 7,5 x 17mm. 

CHi DINH: 

Diéu tri ting huyét 4p v6 can. 

Tegacino 80+25 mg tablets 14 mét dang thudc phéi hop liéu cé dinh (80mg telmisartan va 25mg 

hydrochlorothiazid), duoc chi dinh 6 ngwdi 16n khong hoan toan kiém sodt duoc huyét 4p véi 80mg 

telmisartan/12,5mg hydrochlorothiazid hoac nhiing bénh nhan da én dinh truéc d6 véi telmisartan va 

hydrochlorothiazide riéng biét. 

LIEU DUNG, CACH DUNG: 
Liéu long 

Tegacino 80+25 mg tablets chi nén duge ding & bénh nhan khong thé kiém sot huyét dp day dit chi 
voi telmisartan don 1é. Nén ké liéu cua ting thanh phan riéng 18, trudéc khi chuyén sang dang phéi hop 
cé dinh liéu. Néu cé sy pho hop trén 14m sang, co thé xem xét chuyén tryc tiép tir don trj ligu sang dang 

phéi hop cé dinh liéu. 
* Tegacino 80+25 mg tablets c6 thé dugc ding 1 lan moi ngay & bénh nhan huyét 4p cao khéng hoan 

toan kiém soat duoc huyét 4p véi 80mg telmisartan/12,5mg hydrochlorothiazid ho&c nhting bénh nhan 
da én dinh truéc dé véi telmisartan va hydrochlorothiazid riéng biét. 

Suy than 

Khuyén cdo theo déi dinh ky chite nang than. 

Suy gan 
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GO bénh nhan suy gan nhe téi trung binh, lidu luong khéng nén qua 40mg/12,5mg 

telmisartan/hydrochlorothiazid 1 lan méi ngay. Khéng chi dinh Tegacino 80+25 mg tablets 6 bénh nhan 

suy gan nang. Thiazid nén dugc sir dung than trong 6 bénh nhan suy gan. 

Nguoi cao tudi: 

Khéong can thiét diéu chinh lidu. 

Tré em 

Tinh an toan va hiéu qua cua telmisartan/hydrochlorothiazid 6 tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi 

chua duge thiét lap. Khong co di ligu cé sin. 

Cach str dung. 

Tegacino 80+25 mg tablets duoc uéng mét lan méi ngay va nén udng cing voi nude, cing hodc khéng 

cuing thite an. 

CHONG CHi DINH 
Man cam v6i thanh phan cé hoat tinh hodc bat ky thanh phan t4 dwgc nao ctia thuéc. 

Min cam véi cdc chat din xuat sulphonamid (vi hydrochlorothiazid 14 mot chat din xudt sulphonamid). 
Phy nét mang thai 3 thang gitta va 3 thang cudi thai ky 

Nhiing r6i loan gay ir mat va tac nghén duong mat 

Suy gan nang 

Suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut) 

Ha kali huyét, ting calci huyét khong dap tng véi didu tri. 
Chéng chi dinh sir dung déng thdi telmisartan/hydrochlorothiazid véi thudc cé chita aliskiren 6 bénh 

nhan dai thao dudng hodc suy than (TFG < 60 ml/phut/1,73m2). 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 
Ung thu da khong u sac t6 

Tang nguy co ung thu da khéng u sac t6 (NMSC) [ung thu biéu mé té bao day (BCC) va ung thy biéu 

mé té bao vay (SCC) da duoc quan sat thdy khi tiép xtc véi liéu tich ly tang cia hydrochlorothiazid 

(HCTZ) trong hai nghién citu dich té hoc, dya trén Trung t4m luu trit dit ligu bénh ly ung thu quéc gia 

Dan Mach. Tac dung nhay cam anh séng cia HCTZ cd thé hoat déng nhu mét co ché kha thi ctia 

NMSC. 

Bénh nhan duge diéu tri voi HCTZ sé duoc théng béo nguy co cia NMSC va hung dan kiém tra dinh 

ky da vé cac tn thuong mdi va bdo cdo bt ky tén thuong da dang ngé nao ngay lap tic. Bénh nhan sé 

duoc tu van cdc bién phap ngin ngiva thich hop, nhu 1a han ché tiép xtc véi 4nh nang va tia UV va, 

trong trudng hop tiép xtc, sir dung cdc bién phap bao vé thich hop dé gidm thiéu nguy co ung thu da. 

Cac tén thuong da dang ngé can duoc danh gid nhanh chéng, bao gém ca phan tich sinh thiét m6 hoc. 

Negoai ra, c6 thé cdn phai xem xét lai viéc str dung HCTZ 6 nhitng bénh nhan da ting trai qua NMSC. 

Thai ky 

Khéng nén bat dau didu tri bing thudc chen thy thé Angiotensin II (ARB) trong thoi ky mang thai. Trir 
khi viéc tiép tuc didu tri bang ARB duoc coi 1a rat cin thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén duge 

chuyén sang tri liéu ting huyét dp thay thé da cé dit ligu an toan duoc biét trong thoi ky mang thai. Khi
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phu nit duge chudn doan 1a mang thai, ngay lap tie dimg diéu tri véi cdc chat déi khang thy thé 

angiotensin II va néu can thiét nén bat dau véi m6t tri liéu thay thé. 

Suy gan 

Khong ding Tegacino 80+25 mg tablets cho bénh nhan bi réi loan & mat, tic nghén dudng mat hodc 

suy gan nang vi telmisartan phan Ién duge dao thai qua mat. Cé thé thdy d6 thanh thai cia telmisartan 

qua gan giam 6 nhiing bénh nhan nay. 

Ngoai ra, Tegacino 80+25 mg tablets nén duge str dung than trong 6 bénh nhn suy chitc nang gan hodc 

bénh gan tién trién, vi chi cd nhting thay déi nhé cAn bang nude va dién gidi cing cé thé din dén hon 

mé gan. Chua cé kinh nghiém lam sang d6i vi Tegacino 80+25 mg tablets trén bénh nhan suy gan. 

Tang huyét 4p d6ng mach than 

Co kha nang lam tang nguy co ha huyét 4p nang va suy than khi bénh nhan bi hep déng mach than hai 

bén hoac hep déng mach than dén qua than duy nhat dang con chirc nang duoc diéu tri v6i cdc thudc 

gay anh huéng dén hé renin-angiotensin-aldosteron. 

Suy than va ghép than: 

Khong ding Tegacino 80+25 mg tablets trén bénh nhan suy than nang (téc d6 thanh thai thai creatinin 

<30 ml/phit). Chua cé kinh nghiém vé viéc str dung Tegacino 80+25 mg tablets trén bénh nhan suy 

than nang hoac véi bénh nhan mdi ghép than. 

Kinh nghiém str dung Tegacino 80+25 mg tablets trén bénh nhan suy than nhe tdi trung binh con han 

ché vi thé viée theo doi ndng d6 kali, creatinin va acid uric huyét thanh dinh ky duoc khuyén cdo. 
Chimg tang nito huyét lién quan dén thudc loi tiéu thiazid c6 thé xay ra trén bénh nhan cé chitc nang 

than kém. 

Mat thé tich n6i mach: 
Ha huyét 4p triéu ching, dic biét sau lidu thud dau tién, c6 thé xay ra trén bénh nhan bi mat thé tich 
va/hoac mat natri do ligu phap loi tiéu qua manh, kiéng mudi qua nghiém ngit, tiéu chay hoac nén mitra. 

Nhiing tinh trang nhw vay nén duge khac phuc truéc khi cho sit dung Tegacino 80+25 mg tablets. 

Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron: 

Nhu 14 mét hé qua ciia viée tre ché hé renin-angiotensin-aldosteron, d4 c6 bao cdo vé viéc thay di chitc 

nang than (ké ca suy thin c4p) 6 nhiing bénh nhan nhay cam, dac biét néu ding két hop voi cdc thudc 

cé anh huéng téi hé nay. Vi thé, nén gidi han sy phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (vi du 

phéi hop thém mét thudc ite ché men chuyén hode chat tre ché renin true tiép aliskiren voi m6t thudc tre 

ché thu thé angiotensin II) trong mét 36 trwdng hop duoc xdc dinh cy thé cing voi viéc theo déi sat 

chitc nang than. 

Nhiing tinh trang khac cé su kich thich hé renin-angiotensin-aldosteron: 

Trén nhitng bénh nhan cé truong lye mach va chitc nang than phu thudc chi yéu vao hoat dong cta hé 

renin-angiotensin-aldosteron (vi dy bénh nhan suy tim sung huyét ning hodc dang bij bénh than, bao 

gém ca hep déng mach than), thi viée didu tri véi cdc thuédc khéc gay anh hudng toi hé renin- 
angiotensin-aldosteron cé lién quan dén ha huyét 4p cdp, ting uré huyét, thiéu nigu hodc hiém khi gay 
suy than cAp. 

Tang aldosteron nguyén phat 
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Bénh nhan bj tang aldosteron nguyén phat thudng khéng dap tng véi cdc thuéc chéng ting huyét ap 

thong qua tac dung tre ché hé renin-angiotensin. Vi thé khong khuyén cdo sir dung Tegacino 80+25 mg 

tablets. 

Hep van déng mach chu va van hai 14, bénh co tim phi dai tic nghén: 

Cting nhu déi véi cdc thudc gian mach khac, can luu y dac biét dén bénh nhan hep van d6ng mach chi 

hoac van hai 14, hodc bénh co tim phi dai tac nghén. 

Tac dung chuyén héa va n6i tiét: 

Diéu tri voi thiazid c6 thé lam thay déi kha nang dung nap glucose, trong khi ha dudng huyét cé thé 

xuat hién 6 bénh nhan tiéu duong dang str dung tri liéu insulin ho&c thudéc ha duong huyét duong udéng 

két hop v6i tri ligu telmisartan. Nén xem xét kiém soat duéng mau 6 nhimg bénh nhan nay. Khi c6 chi 

dinh, c6 thé can phai diéu chinh lidu insulin hoc thudc ha duéng huyét duéng udng. Dai thdo duong 

tiém an cé thé bidu hién r6 rang hon trong qua trinh didu tri bang thiazid. 

Tang ndng d6 cholesterol va triglicerid c6 lién quan dén liéu phap loi tiéu thiazid; mac di, voi lidu 

12,5mg trong Tegacino 80+25 mg tablets, khéng cé tac dung hodc tac dung rat nho da duoc bdo cdo. 

Mot sé bénh nhan duge didu tri véi thiazid cé thé bi tang acid uric mau hodc tién trién bénh gout. 

CAn bang dién giai 
Cting nhu bat ky bénh nhan nao duge diéu tri voi thudc loi tidu, dinh ky kiém tra cdc chdt dién gidi 
trong huyét thanh phai duoc thye hién v6i khoang thdi gian thich hop. Céc thuéc thiazid, bao gdm 
hydrochlorothiazid, cé thé gay mat can bang nudéc va dién gidi (bao gdm ha kali huyét, ha natri huyét va 

nhiém kiém do ha clo huyét). Nhiing déu hiéu canh bdo mat can bang nuéc va dién gidi 1A khé miéng, 
khat, yéu, nga lim, budn nga, khéng yén, dau co hodc vop bé, yéu co, giam huyét ap, thidu niéu, nhip 

tim nhanh va nhiing ri loan dwong tiéu héa nhw budn nén hoac nén mira. 

- Hakali huyét 

Mic du ha kali huyét c6 thé xudt hién khi ding cdc thudc loi tiéu thiazid, viée didu tri ddng thai voi 
telmisartan c6 thé lam gidm kha nang ha kali huyét do thuéc Igi tiéu. Nguy co ha kali huyét sé cao nhat 
trén bénh nhan xo gan, trén bénh nhan dang ding thuéc Joi tiéu nhanh, trén bénh nhan dang bi chua di 
cdc chat dién giai qua dudng udng va trén bénh nhan didu tri ddng thdi véi corticosteroid hofc ACTH. 
- Tang kali huyét 
Ngugc lai, do co ché déi khang ctia cdc thu thé angiotensin II (AT1) béi thanh phan telmisartan cia 

Tegacino 80+25 mg tablets, tinh trang tang kali huyét c6 thé xy ra. Mac di sy tang kali huyét mot cach 
dang ké trén lam sang chua dugc ghi nhan véi Tegacino 80+25 mg tablets, cic yéu t6 nguy co din dén 

ting kali huyét bao gdm suy than va/hoac suy tim va dai thao duéng. 

Cac thudc Igi tiéu git kali, cdc cht bd sung kali ho’c cac mudi cé chtra kali nén duge phéi hop dung 

m6t cach than trong voi Tegacino 80+25 mg tablets. 

- Ha natri huyét va nhiém kiém do ha clo huyét 

Khéng cé bang chting 14 Tegacino 80+25 mg tablets sé lam giam hodc ngn ngita ha natri huyét do 
thudc loi tiéu. Sy thiéu hut clo thang nhe va thudng khéng can didu tri. 
- Hacalci huyét 

Cac thiazid cé thé lam giam dao thai calci qua duéng niéu va gay tang nhe va tam thdi calci huyét trong 

diéu kién khéng 6 ri loan chuyén héa calci nao khac. Tang calci huyét dang ké cé thé 1a bang chimg
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cia chttng cudng tuyén c4n gidp an. CAc thiazid nén duoc ngitng str dung trudc khi tién hanh cdc xét 

nghiém chitc nang tuyén can gidp. 

- Tang magne huyét 

Cac thiazid da cho thay lam ting dao thai magie qua dwong tiéu, cd thé din dén ha magie huyét. 

Sorbitol 

M6i vién Tegacino 80+25 mg tablets chita 42,948 mg sorbitol tuong tng 56,51mg/g. 

Su khac biét vé sic t6c 
Citing nhu cac thuéc chen thu thé angiotensin II khdc, telmisartan duéng nhu it higu qua hon trong viéc 

ha huyét 4p 6 ngwdi da den so véi nhitng ngudi cé da mau khac, co thé do ty 16 cao hon ndng d6 renin 

thdp & ngwoi da den bi ting huyét ap. 

Nhiing chi y khac 

Ciing nhy bt ky thuédc chéng ting huyét ap nao khdc, ha huyét 4p qua mite trén nhting bénh nhan cd 

bénh tim thiéu méu cuc bd hodc bénh tim mach thiéu mau cuc bé cé thé din dén nhdi mau co tim hoac 

dot quy. 

Toan than: 

Nhiing phan tng qué man véi hydrochlorothiazid cé thé xuat hién & bénh nhan cé hodc khéng cé tién 

str di tng hodc hen phé quan, nhung cé nhiéu kha nang xay ra hon déi v6i bénh nhan cé tién sit nhw 
vay. Tinh trang tram trong lén hoc kich hoat bénh lupus ban do hé théng da timg duge bao cdo déi véi 

viéc ding cc thuéc Igi tiéu thiazid, bao gdm ca hydrochlorothiazid. , 

Cac truéng hop phan tmg nhay cam anh sang voi thudc loi tiéu thiazid d& duge bao cdo. Néu mét we 

ing nhay cam anh sang xuat hién trong thdi gian tri liéu, khuyén c4o ngimg trj ligu. Néu thay can thi Sa 

sit dung lai thudc loi tiéu, khuyén cdo bao vé ving tiép xtc véi 4nh sing mat trdi hoc tia UVA nha 
tao. 

Bénh Can thi cp tinh va glaucom géc dong thir phat 

Hydrochlorothiazid 14 m6t sulfonamid, c6 thé gay mdt biéu hién dac wng dan dén can thi cép tinh 

thodng qua va glaucoma goc dong cAp tinh. Cac triéu ching bao gdm giam thi luc ho&c dau nhan cdu va 

thong thudng xay ra trong vong vai gid cho dén mét vai tuadn sau khi ding thudéc. Néu khéng diéu tri, 

glaucoma géc dong cdp tinh cé thé gay mat thi lc vinh vién. Diéu tri dau tién Ia ngimg str dung 

hydrochlorothiazid cang s6m cang tot. Diéu tri ndi khoa hoic ngoai khoa kip thdi cé thé can can nhac 

trong truéng hop 4p luc ndi nhan van khong dugc kiém soat. Cac yéu t6 nguy co cho bénh glaucoma 

goc dong cé thé gém tién sir di tng véi sulfonamid hoic penicillin. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 
Phu nit mang thai 

Viée str dung ARBs khéng dugc khuyén cdo trong 3 thang dau thai ky. Chéng chi dinh sit dung ARBs 

trong 3 thang gitta va 3 thang cudi thai ky. 

Khong cé du dé ligu vé sir dung telmisartan/hydrochlorothiazid trén phy nit cé thai. Cac nghién ctu 

trén déng vat cho th4y cé déc tinh sinh san.
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Bang chitng dich t hoc vé nguy co gay quai thai sau khi phoi nhiém véi cdc chat tre ché ACE trong 

suét 3 thang dau thai ky vin chwa dugc két luan; tuy nhién, khong thé loai trir sy gia tang nho yéu t6 

nguy co. Mac du khong co di liéu dich t€ hoc cu thé vé nguy co lién quan téi viéc str dung cac chat tre 

ché thy thé Angiotensin II (ARBs) trong thoi ky mang thai, cdc nguy’co tuong ty cé thé ton tai 6 loai 

thuéc nay. Trit khi viée tiép tuc didu tri voi ARB 1a cure ky can thiét, bénh nhan nhitng ngudi dang cé ké 

hoach mang thai nén chuyén sang tri liéu chéng ting huyét ap thay thé da duoc biét an toan str dung 

trong thoi ky mang thai. Khi xac dinh mang thai, tri ligu voi ARBs nén ngimg ngay lap ttc va thay thé 

bang tri liéu thich hop. 
Su phoi nhiém véi ARBs trong sudt 3 thang gitta va 3 thang cudi thai ky dug biét la gay déc tinh cho 
thai nhi 6 ngudi (suy giam chire nang than, thiéu di, cham cét héa hdp so) va gay déc cho tré so sinh 

(suy than, huyét 4p thdp, ting kali huyét). 

Néu phoi nhiém v6i ARBs xay ra tir ba thang gitta thai ky, thi khuyén cdo tién hanh siéu 4m hp so va 
chite nang than. 

Tré so sinh cé me da duoc didu tri bang ARBs nén dugc theo déi can than vé tinh trang ha huyét ap. 

Cé it kinh nghiém vé viéc str dung hydrochlorothiazid trong thoi ky mang thai, dac biét 1a trong ba 
thang dau thai ky. Cac nghién cir trén d6ng vat la khong du. Hydrochlorothiazid di qua nhau thai. Dua 

trén co ché tac dung dugc ly ctla hydrochlorothiazid, viéc sir dung né trong 3 thang gitta va 3 thang cudi 

cé thé lam anh huéng dén twéi mau cho thai va cé thé gay ra cac anh hwéng dén thai nhi va tré so sinh 

nhuw vang da, thay déi cn bang dién giai va giam tiéu cau. 

Hydrochlorothiazid khéng nén duge sir dung dé didu tri phd né thai ky, ting huyét p thai ky hodc tién 

san giat, vi nguy co gidm thé tich huyét tuong va giam tudi mau nhau thai, ma khong c6 bat ky tac dung 

c6 loi nao d6i vi tién trinh ctia bénh. 
Hydrochlorothiazid khong nén dug sir dung dé diéu tri ting huyét 4p v6 cin & phu nt mang thai, ngoai 

try nhiing trudng hop hiém khi khéng thé sir dung phuong phap tri ligu khac. 

Phu nit cho con bi: 

Vi khéng cd théng tin vé viéc sir dung thuédc nay trong thoi ky cho con bi, nén khéng ding 

telmisartan/hydrochlorothiazid trong thoi ky nay. Tét hon nén chuyén sang mét phuong phap diéu tri 

ma dac tinh an toan trong thdi ky cho con bi duge biét dén nhiéu hon, dic biét 14 6 tré so sinh hodc tré 
sinh non. 

Hydrochlorothiazid dwoc bai tiét mét luong nho qua sia me. O lidu cao, thiazid gay loi tiéu dit déi, cé 

thé ire ché san xuat stta. Khéng khuyén co sit dung telmisartan/ hydrochlorothiazid trong thoi ky cho 

con bi. Néu sir dung telmisartan/ hydrochlorothiazid trong thdi ky cho con bi, nén ding liu thdp nhat 

c6 thé. . 

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Chua cé nghién ctu nao vé tac dung ctia thuéc déi voi kha nang lai xe va van hanh may méc dugc the 

hién. Tuy nhién, khi lai xe hodc van hanh may méc nén luu y rang cam gidc chodng vang hoc budn 
ngt déi khi cé thé xay ra khi dang diéu tri chéng ting huyét 4p nhw telmisartan/ hydrochlorothiazid. 

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
> Lithium
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Tinh trang tang nong d6 lithium huyét thanh va déc tinh cia lithium cé thé phuc hdi da duoc béo 

cdo trong qué trinh ding déng thoi lithium véi cdc thuédc we ché men chuyén angiotensin. Mét sé 

trudng hop efing da dugc bao cdo khi ding chung véi chat déi khang thu thé angiotensin II ké ca 

telmisartan. Hon nita, téc d6 thanh thai qua than cia lithium bi giam do cac thiazid do dé nguy co 

ngo déc lithium cé thé ting khi ding telmisartan/ hydrochlorothiazid. Lithium va telmisartan/ 

hydrochlorothiazid chi nén ding déng thoi dudi su gidm sat vé y té va cn theo doi ndng dé lithium 
huyét thanh trong qué trinh ding ddng thoi. 

Cac thudc gay mat kali ho’c ha kali mau (vi du loi tiéu bai tiét kali khdc, thudc nhuan tring, 
corticosteroids, ACTH, amphotericin, carbenoxolon, penicillin G natri, acid salicylic va cdc dan 

chat). 

Néu cdc thuéc nay duge ké don két hop véi telmisartan/ hydrochlorothiazid, can theo doi nong do 

kali huyét tong. Cac thudc nay cé thé lam ting tac dung cuia hydrochlorothiazid trén kali huyét. 

Cac thudc cé thé lam ting néng dé kali hodc gay tang kali huyét (vi du, cac thudc tre ché ACE, 

thudc loi tiéu gitt kali, san pham bé sung kali, chat thay thé mudi cé chita kali, cyclosporin, hoac 

cac thuédc khac nhw natri heparin). 

Néu nhiing thuéc nay duge ké don két hop v6i telmisartan/ hydrochlorothiazid, kiém soat ndng 46 

kali huyét twong duoc khuyén cdo. Dwa trén kinh nghiém vé viée sir dyng cdc thudc khac khang hé 

théng renin-angiotensin, viéc str dung déng thdi cdc thudc ndi trén cé thé din dén ting kali huyét 

thanh va do dé khéng duoc khuyén cdo. 

Thudc bi anh huéng béi su thay ddi kali huyét. 
Viéc theo doi dinh ky kali huyét thanh va ECG duoc khuyén cdo khi_ telmisartan/ 
hydrochlorothiazid duoc ding véi cdc thudc bi anh huéng béi sy thay déi kali huyét thanh (vi du 

digitalis glycoside, cdc thuéc chéng loan nhip) va cdc thuédc gay soan dinh sau (bao gdm ca mét sé 

thuéc chéng loan nhip tim), vi ha kali huyét la mt yéu té khuynh huéng d6i véi xon dinh. 

- Thuéc chéng loan nhip nhém Ia (vi du quinidin, hydroquinidin, disopyramid) 

-  Thuéc chéng loan nhip nhém II (vi du amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid) 
- Mét sé thudc chéng loan than (vi dy thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin, 

trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, haloperidol, droperidol) 

-  Céc thudc khdc (vi du bepridil, cisaprid, defemanil, erythromycin IV, halofantrin, mizolastin, 

pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vincamin IV). 

Digitalis glycosides 

Thiazid-gay ha magne huyét hodc ha kali tao diéu kién cho su tién trién cia 16i loan nhip tim gay ra 

boi digitalis. 

Digoxin 

Khi telmisartan duoc ding két hop véi digoxin, néng 46 dinh trong huyét tong cia digoxin tang 

trung binh 49% va néng do trung vi digoxin tang 20%. Khi bat dau, diéu chinh va ngting tri liu 

telmisartan, néng d6 digoxin nén duoc kiém soat dé gitt ching trong khoang tri liéu. 

Cac thuéc chéng ting huyét 4p khdc 

Telmisartan cé thé lam ting hiéu qua ha huyét ap ctia cdc thudc ha huyét ap khac. 

Dit ligu tir cdc nghién ciru 14m sang cho thay rang tre ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron do str 

dung két hop cac thudc tre ché men chuyén angiotensin, ire ché thy thé angiotensin II hoac aliskiren 
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cé lién quan téi tan xudt cao hon cdc phan ting phy nhv ha 4p, ting kali huyét va giam chirc nang 

than (bao gdm ca suy than) so vi khi sir dung thuéc don déc tac dung trén RAAS. 

Thudc chéng dai thao dudng (insulin hodc thuéc duwéng uéng) 

Diéu chinh liéu thudc chéng dai thao dudng c6 thé 1a can thiét. 
Metformin 

Nén sir dung than trong metformin, do cé nguy co nhiém toan acid lactic khi ding ddng thdi véi 

hydrochlorothiazid. 

Cac loai nhya cholestyramin va colestipol resin: Su hap thu hydrochlorothiazid cé thé bi giam khi 

cé mat cdc loai nhwa trao déi anion. 

Thudc chéng viém non-steroid 

Diéu tri voi NSAIDs (vi du acetylsalicylic acid ding liéu thich hop dé diéu tri chong viém, tre ché 

COX-2 va NSAIDs ttc ché khéng chon loc) cé thé lam giam téc dung loi tiéu, bai tiét natri, chéng 
ting huyét 4p cia thudc loi tiéu thiazid va hiéu qua chéng ting huyét 4p cia thudc ttc ché thy thé 

angiotensin II. 6 mot sé bénh nhan suy chitc nang than (vi dy nhv bénh nhan mat nude hoac bénh 

nhan cao tudi bj suy giam chtrc nang than), viéc str dung déng thoi thudéc chen thu thé angiotensin II 

va chat tre ché cyclooxygenase cé thé lam suy giam thém chtre nang than, bao gdm ca suy than cAp 

tinh, thong 1a c6 thé hdi phuc. Do dé, su két hop nay nén duge str dung than trong, dac biét 6 

ngudi cao tuéi. Bénh nhan can duoc bé sung du nusdc, va kiém sot chttc nang than nén duoc xem 

xét 6 thdi diém tri ligu két hop bat dau, va dinh ky sau dé. 

Trong mét nghién ctru, str dung déng thdi telmisartan va ramipril dan tdi ting g4p 2,5 lan AUCo.24 

va Cmax cla ramipril va ramiprilat, Sy lién quan vé mat lam sang cia quan sat nay van chwa duge 

biét. 
C4c amin lam ting huyét 4p (vi du noradrenalin): tac dung cia céc amin lam ting huyét ap cé thé bi 

giam. 

Cac thudc gidn co xuong khong khir cue (vi du tubocurarin) 

Tc dung cita cac thuéc nay cé thé duc tang cwong béi hydrochlorothiazid. 

Thudc didu tri gat (vi du probenecid, sulfinpyrazone, allopurinol) 

Viée diéu chinh liéu cdc thudéc ha acid uric cé thé cdn thiét vi hydrochlorothiazid cé thé lam ting 
néng d6 acid uric huyét thanh. Ding ddng thdi vdi thiazid cé thé lam ting nguy co cac phan tng di 

mg v6i allopurinol. 

Cac mudi canxi: 

Cac thudc Igi tiéu thiazid 6 thé lam tang néng d6 canxi huyét thanh do bj giam dao thai. Néu phai 
bd sung canxi thi nong dO canxi huyét thanh nén duoc theo di va liéu canxi cAn duge diéu chinh 

cho ph hop. 

Thudc chen beta va diazoxid 

Tac dung ting dwong huyét clia cc thudc chen beta va diazoxid cé thé tang lén do thiazid. 

Khang cholinergic (vi dy atropin, biperiden) c6 thé lam ting sinh kha dung cia thuéc loi tiéu loai 
thiazid bang cach gay giém nhu d6ng dong tiéu héa va téc dé lam rOng da day. 
Amantadin 

Thiazid cé thé lam tang nguy co phan mg phu cla amantadine. 

Thudc gay déc té bao (vi du cyclophosphamid, methotrexat)

https://trungtamthuoc.com/



Thiazid cé thé giam sw bai tiét than ctia thuéc gay doc té bao va tang tac dung tc ché ty cua 

chung. 

Dya trén dc tinh duge ly ctia ching, cdc loai thuéc sau day cé thé ting cwong tac dung ha huyét ap 

ctia tat ca cdc thudc ha huyét ap, bao gdm ca telmisartan: baclofen, amifostin. 

Neoai ra, tinh trang ha huyét dp thé dimg 6 thé tré nén trim trong hon khi ding rou, barbiturat, 

ma tuy hodc thuédc chéng tram cam 

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Tém tit hd so an toan 

Tac dung phy phé bién nhat la chong m&t. Phd mach nang cé thé xuat hién trong hiém cdc trudng hop 

(21/10,000 téi <1/1,000). 

Tan xudt tac dung khong mong muén duge béo véi telmisartan/ hydrochlorothiazid cing twong duong cdc 

tac dung phy dugc bdo cdo véi telmisartan don 1é trong cdc thir nghiém déi ching ngdu nhién trén 1471 

bénh nhan ding telmisartan cOng voi hydrochlorothiazid (835) hoc telmisartan don 1é (636). Khéng cé méi 

quan hé vé liéu véi cdc tac dung khéng mong muén va khéng c6 méi tuong quan voi gidi tinh, tudi hoac 

ching t6c ctia cac bénh nhan. 

Bang tom tat cdc phan mg phu 

Cc tac dung phu dugc bao cdo trong tt ca cdc thir nghiém lam sing va xudt hién thuéng xuyén hon (ps 

0,05) voi telmisartan phéi hop hydrochlorothiazid so véi gia dugc dugc trinh bay bén dudi, theo nhém hé 

théng co quan. Cac phan tng phy duge biét cia ting thanh phan don Ié, nhung khéng xudt hién trong cac 

thir nghiém 1am sang, cé thé xu4t hién trong qua trinh didu tri voi telmisartan/hydrochlorothiazid. 

C4c phan tng phu da dugc sap xép theo tan xuat sit dung phan loai sau: rat phd bién ( 1/10); phé bién 

(21/100, <1/10); khong phé bién (F1/1,000, <1/100); hiém (21/10,000, <1/1,000); rAt hiém (<1/10,000); 
khéng biét (khong thé thiét lap dugc tir dé liéu cé sin). 
Cac phan tng phu xuat hién theo mite d6 nghiém trong gidm dan voi méi nhém tan xudt 

Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring 

Hiém: | Viém phé quan, viém hong, viém xoang 

Réi loan hé mién dich 

Hiém Tinh trang tram trong hoac tién trién bénh lupus ban dé hé théng! 

R6i loan chuyén héa va dinh duéng 

Khong pho bién Ha kali huyét 

Hiém Tang acid uric mau, ha natri huyét 

R6i loan tam than 

Khéng phé bién Lo ling 

Hiém Tram cam 

Réji loan hé than kinh 

Phé bién Chong mat 

Khong phé bién Ngat, di cam 

Hiém Mat ngu, ri loan gidc ng 

Réi loan mat 
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Hiém | Thi hye bat thuong, nhin mé thodng qua 

R6i loan tai va mé dao 

Khong phé bién | Chong mat 

RGi loan tim 

Khong phé bién | Loan nhip tim, nhip tim nhanh 

R6i loan mach 

Khéng phé bién Ha ap, ha ap thé dimg 

Réi loan duréng hé hdp, léng ngue, trung that 

Khéng phé bién Kho thé 

Hiém Bénh ly hé hap cAp (bao gdm viém phéi va phi phdi) 
R6i loan dudng tiéu hoa 

Khong pho bién Tiéu chay, kh6 miéng, day hoi 

Hiém Dau bung, tdo b6n, réi loan tiéu héa, nén, viém da day 
RGi loan gan mat 

Hiém Bat thudng chire nang gan/réi loan gan? 

Roi loan da va mé mém 

Hiém Phi mach (bao gém ca tt vong), ban dé, ngita, phat ban, tang tiét md héi, 

may day. 

R6i loan xuong va mé lién két, hé co xuong 

Khong pho bién Dau lung, co that co, dau co 

Hiém Dau khdp, chuét rit co, dau tir chi 

R6i loan vi va hé thong sinh san 

Khong phé bién R6i loan cuong duong 

R6i loan chung va tinh trang noi ding 

Khong phé bién Dau ngue 

Hiém H6i ching gidng cum, dau 

Cac phat hién khi xét nghiém 

Khéng phé bién Tang acid uric mau 

Hiém Tang creatinin mau, tang creatin phosphokinase mau, ting men gan 

' Dua vao kinh nghiém hau mai 

2 Xem phan “M6 ta cdc phan tg phu da chon” dé biét thém vé mé ta. 

Bé sung thong tin vé cdc thanh phan riéng lé 

Cac phan tmg phu da dugc b4o cao trudéc day vi méi thanh phan riéng 1é cé thé 1a phan img phy tiém tang 
khi str dung telmisartan/hydrochlorothiazid, ngay cd khi khéng quan sat thay trén cdc thir nghiém lam sang. 

Telmisartan 

Cac phan img phu xuat hién voi tan xuat tuong ty 6 bénh nhan dugc tri ligu vdi gia duge va telmisartan 

Trong cdc cudc thir nghiém lam sang cé déi chimg gid duge, ty 16 chung ctia cac phan tg phy duoc mé ta 
v6i telmisartan (41,4%) thudng tuong duong voi gid dugc (43,9%). Cac phan img phu duge mé ta dudi day 

10

https://trungtamthuoc.com/



duoc thu th4p tir tat c& cdc thir nghiém 4m sang trén bénh nhan diéu trj bang telmisartan cho bénh tang 

huyét ap hoac bénh nhan tir 50 tudi tré 1én 06 nguy co cao bi cac bién cé tim mach. 

Nhiém khuan va nhiém ky sinh trung 

Khéng phé bién Nhiém khuan dudng hé hap trén, nhiém khudn dudng tiét niéu bao gdm ca 
viém bang quang 

Hiém Nhiém tring huyét bao gdm cdc trudng hop tir vong? 

Ri loan hé thong mau va bach huyét 

Khong phé bién Thiéu mau 

Hiém Giam tiéu cau, tang bach cau di toan 

Ri loan hé mién dich 

Hiém | Qua man, phan tmg phan vé 

Réi loan chuyén héa va dinh duéng 

Khong phé bién Tang kali mau 
kK 

Hiém Ha dung huyét (6 bénh nhan dai thao dudng) 

Réi loan tim 

Khéng phé bién | Cham nhip tim 

Ri loan hé than kinh 

Hiém | Lo mo 

R6i loan hé hap, nguc va trung that 

Khéng phé bién Ho 

Rat hiém Viém phéi k® 

Rdi loan da day rudt 

Hiém | Khé chiu da day 

RGi loan da va m6 mém 

Hiém | Cham, phat ban da do thudéc, ban da nhiém déc 

4 Ke a A K x 
Roi loan co xuong, mé lién két va xuong X 
Hiém | Bénh khép, dau gan 

Réi loan than va tiét niéu 

Khong phé bién | Suy than (bao gdm suy than cp tinh) 

Roi loan chung va vi tri ding thudc 

Khong phé bién | Suy nhuge 

Xét nghiém 

Hiém | Giam haemoglobin 

3 Xem phan “M6 ta cdc phan tng phy da chon” dé biét thém vé mé ta 

Hydrochlorothiazid: 

Hydrochlorothiazid co thé gay hodc lam tram trong thém tinh trang gidm thé tich m4u, c6 thé din toi mat 

can bang dién giai. 

C4c phan tng phu chwa 16 tan xudt durge bao cdo khi str dung don d6c hydrochlorothiazid bao gm 

| Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring J 
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Khong biét | Viém tuyén nude bot 

Khéi u lanh tinh, ac tinh va khéng xac dinh (bao gém ca u nang va polyps) 

Khong biét | Ung thu da khéng u sac t6 (ung thu biéu mé té bao day va té bao vay) 
R6i loan mau va bach huyét 

Hiém Giam lwong tiéu cau (déi khi cé bam tim) 

Khong biét Thiéu mau bat san, thiéu mau tan huyét, suy tiy xuong, giam bach cau, giam 

bach cau trung tinh/bénh giam bach cau hat, giam tiéu cau 

R6i loan hé mién dich 

Khong biét | Phan tng phan vé, man cam 

R6i loan néi tit 

Khong biét | Khéng kiém soat day dt d4i thao dudng 

R6i loan chuyén héa va dinh duéng 

Phé bién Ha magie huyét 

Hiém Tang calci huyét 

Rat hiém Nhiém kiém do ha clo huyét 

Khong biét Chan 4n, 4n mat ngon, mat cn bang dién giai, ting cholesterol huyét, tang 

dudng huyét, gidm thé tich mau. 

R6i loan tam than 

Khong biét Bén chon 

Réi loan hé than kinh 

Hiém Dau dau 

Khong biét Chong mat 

Réi loan mat 

Khong biét Chitng tréng Ita vang (xanthopsia), tran dich mang mach, can thi c4p tinh, 

glaucom goc déng cAp tinh 

R6i loan mach 

Khing biét Viém mach hoai ttr 

Réi loan tiéu hoa 

Phé bién Buon nén 

Khong biét Viém tuy, dau da day 

R6i loan gan mat 

Khong biét Vang da do té bao gan, vang da do tr mat 
R6i loan da va m6 mém 

Khong biét Hi ching lupus gid, phan ing nhay cém anh sang, viém mach da, nhiém 

dc hoai tr biéu bi. 
Réi loan co xuong va mé lién két 

Khong biét véu 

Ri loan than va tiét niéu 

Khong biét | Viém than m6 ké, suy giam than, glucoza niéu 
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R6i loan chung va vi tri ding thuéc 

Khong biét | sét 

Xét nghiém 

Khéng biét | Tang triglycerid 

M6 ta cac phan ing phu da chon: 

Ung thw da khéng u sac t6: dia vao dé ligu cé sin tir cdc nghién cttu dich t& hoc, méi lién hé phu thudc lidu 

gitta HCTZ va NMSC da dugc quan sat. 

Chie nang gan bat thudng/r6i loan chitc nang gan: 

Phan Idn cdc truéng hop chttc nang gan bat thuéng/réi loan chitc nang gan bao cao tir qua trinh lu hanh 

telmisartan 1a ngudi nhat ban. Bénh nhan ngwdi nhat ban co nhiéu kha nang gap phan tg bét loi nay. 

Nhiém tring huyét 
Trong thit nghiém PRoFESS, mét ty 16 cao hon vé nhiém tring huyét dugc quan sat thdy véi telmisartan so 

voi gid duge. Diéu nay cé thé 14 mét phat hién tinh cd hod cé thé lién quan téi mot co ché chur bidt, 
Bénh viém phéi ké 
Cac trudng hop viém phéi ké da duge bdo céo tir qué trinh Iu hanh thudc tam thoi lién quan téi viéc str 
dung telmisartan. Mac dit vay, méi quan hé nguyén nhan van chua duoc thiét lap. 

Thong bio cho bic si vé nhitng tic dung khong mong muén gip phdi khi sit dung thudc. 

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Théng tin san cé con han ché vé qua liéu telmisartan/hydrochlorothiazid 6 ngudi. Biéu hién néi bat nhat cia 

qua liéu telmisartan 1a huyét ap th4p va nhip tim nhanh, cham nhip tim cting cé thé xay ra. 

Qua liéu véi hydrochlorothiazid cé lién quan dén giam dién gidi (giam kali mau, giam clo mau) va mat 

nuéc do loi tiéu qua mite. Nhting dau hiéu va triéu chirng cia qua liéu thong gap nhat la budn nén va ng 

ga. Tinh trang giam kali mau cé thé gay co that co va/hodc lam nang thém tinh trang réi loan nhip tim lién 

quan dén viéc str dung déng thoi voi digitalis glycosides hoc mét sé thudc chéng loan nhip. 

Khong cé thong tin cy thé vé didu tri tinh trang qua liéu telmisartan/hydrochlorothiazid. Bénh nhan nén 

duge theo di chat ché, diéu trj triéu chimg va diéu tri hé tro thy thudc vao thdi gian ké tir hic h4p thu thudc 
va d6 nang ctia triéu ching. Cac chat dién gidi va creatinin huyét thanh can duge theo déi thuong xuyén. 

Néu huyét ap thdp xay ra, bénh nhén nén duoc dt & tr thé nam, nhanh chong bu thé tich va mudi. 

Telmisartan khong duge loai bé thong qua chay than nhan tao. Mire dd hydrochlorothiazid duge loai bé 

bang chay than nhan tao chua duge xac dinh. 

12. BAC TINH DUGC LUC HOC ; 
Nhom duge ly tri liéu: Uc ché angiotensin II va loi tiéu, ma ATC: CO9D A07 

Tegacino 80+25 mg tablets 14 mét thuéc phdi hop béi mét thudc déi khang thu thé angiotensin II, 

telmisartan va mét thuéc loi tiéu thiazid, hydrochlorothiazid. Su phéi hop nhitng thanh phan nay cé tac 

dung chéng tang huyét 4p cong hye lam giam huyét 4p 6 mirc d6 Ién hon so véi chi ding m6i thanh phan 

don le. Tegacino 80+25 mg tablets ding mét lan mdi ngay gay giam huyét ap mét cach hiéu qua va ém diu 

trong gidi han liéu diéu tri 

Co ché tac dung 
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Telmisartan 

Telmisartan 14 mét thuéc di khang thy thé angiotensin II (nhém AT)) c6 hiéu qua khi ding dudng uéng. 

Telmisartan chiém chd angiotensin II tai vi tri gin két véi thu thé ATI 1a vi tri chiu trach nhiém cho cac 

hoat dong dugc biét cha angiotensin II. 

Telmisartan khéng thé hién bat ky hoat dong déng van ting phan nao tai thy thé AT1. Telmisartan gan két 

chon loc trén thu thé ATI. Su gan két nay kéo dai. Telmisartan khéng cho thay cé ai tinh vdi cdc thu thé 

khac, ké ca AT2 va cdc thu thé AT kém dién hinh hon. Vai trd chire nang cua cac thu thé nay chua dugc 16, 

cting nhu tac dung bj kich thich qua mirc cé thé ciia ching do angiotensin II, 14 chAt cd néng d6 ting lén do 

telmisartan. Nong d6 aldosteron huyét tuong duge lam gidm do telmisartan. Telmisartan khOng tre ché renin 

huyét tuong ngwéi hodc chen cdc kénh ion. Telmisartan khéng tre ché men chuyén angiotensin (kinase I), 

men nay ciing cé tac dung gidng héa bradykinin. Vi vay khong c6 kha nang lam tang tac dung phy qua 

trung gian bradykinin. 

Trén co thé ngudi, mot lidu 80mg telmisartan cé tac dyng gan nhu te ché hoan toan ting huyét 4p do 

angiotensin IJ. Tac dung tre ché nay duge duy tri trong 24 gid va van cé thé thay cho dén 48 gid. 
Hydrochlorothiazid: 

Hydrochlorothiazid 14 mét thudc loi tiéu nhém thiazid. Co ché tac dung chéng ting huyét dp ctia cac thudc 

loi tidu thiazid chua duge biét 16 hoan toan. Cac thiazid anh huéng dén co ché tai tao hdp thu dién giai tai 
cac tiéu quan than, truc tiép lam tang dao thai natri va clorid nhitng lvong twong dwong nhau. Hoat déng loi 

tiéu ctia hydrochlorothiazid lam giam thé tich huyét tuong, ting hoat déng rennin huyét tuong, ting tiét 

aldosteron dan dén hau qua ting bai tiét kali va bicarbonat trong nuéc tiéu, va lam gidm kali huyét thanh. 

Cé thé suy ra tir viée chen hé renin-angiotensin-aldosteron, viéc ding déng thdi telmisartan cé xu huong 

lam gidm long kali bi mat do cdc thudc Igi tiéu nay. 

V6i hydrochlorothiazid, tac dung loi tiéu xuat hién sau 2 gid, tac dung cao nhat dat sau khoang 4 gid, duy 

tri trong khoang 6-12 gid. 

C&c nghién ctru dich té hoc cho thay diéu tri lau dai véi hydrochlorothiazid lam gidm nguy co tt vong va 

mac bénh tim mach. 

13. DAC TINH DUQC DONG HOC: 
Ding déng thdi hydrochlorothiazid va telmisartan khéng anh huéng d6i véi due dong hoc cia mai thuéc. 

Hap thu: 

Telmisartan: Sau khi uéng cac ndng d6 dinh cua telmisartan dat duoc sau 0,5-1,5 gid. Sinh kha dung tuyét 

d6i cia telmisartan 40mg 1a 42% va 160mg la 58%. Thitc an lam gidm nhe sinh kha dung ctia telmisartan 

voi mttc gidm dién tich dudi dong cong néng d6 trong huyét tuong theo thoi gian (AUC) khoang 6% déi 

v6i vién 40mg va khoang 19% déi voi liéu 160mg. Sau 3 gid cdc ndng dé trong huyét tuong déu tuong 

dwong nhau b4t ké telmisartan duge ding cing hay khéng cing thtre an. Dién tich dudi dwéng cong néng 

d6-thdi gian giam it (AUC) thi khéng lam. giam hiéu qua diéu tri. Dugce dong hoc cua telmisartan ding 

dudng udng khong tuyén tinh theo cdc lidu ding tir 20-160mg, véi ting lén theo ti 1é néng d6 trong huyét 

twong (Cmax va AUC) khi tang liéu. Telmisartan tich lity khong dang ké trong huyét tuong khi ding thuédc 

lp lai nhiéu lan. 
Hydrochlorothiazid: Sau khi uéng Tegacino 80+25 mg tablets céc néng d6 dinh cia hydrochlorothiazid dat 

duge sau 1,0-3,0 gid. Do su bai tiét qua than, sinh kha dung tuyét déi khoang 60%. 
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Phan bo: 

Telmisartan: Telmisartan gin két manh véi cdc protein huyét thanh (>99,5%) cha yéu 1a albumin va alpha- 

acid glycoprotein. Thé tich phan phéi telmisartan khoang 500 lit cho thay cé su gan két thém tai mé. 

Hydrochlorothiazid: Hydrochlorothiazid dugc gan két 68% vi protein trong huyét twong va thé tich phan 

bé 1a 0,83-1,14I/kg. 

Chuyén héa sinh hgc va dao thai: 

Telmisartan: Sau khi tiém tinh mach ho&c uéng telmisartan gin ‘4C, hau hét ligu ding (>97%) duge dao thai 

ra phan qua dudng mat. Chi mét lwong nhé tim th4y trong nuéc tiéu. D6 thanh thai toan phan trong huyét 

tuong ctia telmisartan sau khi uéng 14> 1500 ml / phut. Thdi gian ban thai tan cling 1a> 20 gid. 

Hydrochlorothiazid duge thai trir gan nhw hoan toan duéi dang thuéc khong bi bién déi trong nuéc tidu. 

Khoang 60% liéu uéng duge thai trir trong vong 48 gid. DO thanh thai than khoang 250 - 300 ml / phut. 
Thoi gian ban thai tan cing cia hydrochlorothiazid 1a 10 - 15 gid. 

Tuyén tinh/khong tuyén tinh 

Telmisartan: Dugc déng hoc cia telmisartan dudng udéng khéng tuyén tinh trong khoang lidu 20-160mg, 

véi néng d6 Cmax va AUC trong huyét tuong ting ty 1é 1én hon so véi su ting ligu dan dan. 

Hydrochlorothiazid cho thay cé dugc déng hoc tuyén tinh. 

Bénh nhan cao tuéi 

Dugc déng hoc ciia telmisartan khong khdc nhau gitta ngudi cao tudi va nhting ngudi dudi 65 tudi. 

Gi6bi tinh: 

C4c néng d6 trong huyét tong cua telmisartan thong cao gap 2-3 lan 6 nit so véi nam. Tuy nhién trong 

cdc nghién ctru lam sang, khéng th4y cé sir ting dang ké dap img vé huyét dp hodc ting ty 1é ha huyét dp thé 

ding 6 nit gidi. Khong can thiét phai diéu chinh liéu ding. Cé xu hudéng ndng dé hydrochlorothiazid huyét 
tuong & ni gidi cao hon so véi nam gidi. Diéu nay dug xem nhu khong cé lién quan trén lam sang. 

Bénh nhdn suy than 

Dao thai qua than khéng gdp phan vao qua trinh dao thai telmisartan. Theo kinh nghiém trén nhting bénh 

nhan suy than vira va nhe (téc dé thanh thai creatinin 30-60mI/phut, trung binh khodng 50m1/phiut) thi 

khéng can phai diéu chinh liéu ding. Telmisartan khong duoc loai trir khi chay than nhan tao. Trén bénh 
nhan suy than, ty 1¢ dao thai hydrochlorothiazid bi gidm. 

Trong mét nghién ctu dién hinh trén bénh nhan cé téc 46 thanh thai creatinin trung binh 90mL/phut, thoi 

gian ban thai cla hydrochlorothiazid tang 1én. Trén nhting bénh nhan chire nang than khéng con, thoi gian 
ban hy khoang 34 gid. 

Bénh nhdan suy gan 

Cac nghién citu trén bénh nhan suy gan cho thay cé su tang sinh kha dung tuyét déi tdi gan 100%. Thoi 

gian ban hay khéng thay ddi trén bénh nhan suy gan. 

14. QUY CACH DONG GOI: Hép 4 vix7 vién 

15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, THU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: 
Dieu kién bao quan: Noi khé mat, & nhiét d6 dudi 30°C. 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat 

Tiéu chun chat lwgng cia thuéc: Nha san xuat 
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16. TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC: 

LABORATORIOS ALTER, S.A 
Mateo Inurria 30, 28036 Madrid (Tay ban nha) 
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