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TEGACINO 80+25 MG TABLET

(Vién nén Telmisartan/Hydrochlorothiazid 80mg/25mg) N
Pé xa tim tay tré em,

Boc kj hwéng din siv dung triede khi ding
Néu ciin thém théng tin xin héi y kién bic sp

THANH PHAN CONG THUC THUOC
M&i vién chira:

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 sét vang (E172), Magensi
stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén mau vang c6 céc dém tring, hinh thudn dai, khong cé ranh, duong kinh
khoang 7.5 x 17mm.

CHIi PINH:

Didu trj ting huyét ap vo can.

Tegacino 80+25 mg tablets 1a mdt dang thudc phdi hop lidu cb dinh (80mg telmisartan va 25mg
hydrochlorothiazid), dwoc chi dinh & ngudi 16n khong hoan toan kiém soat dugc huyét ap véi 80mg
telmisartan/12,5mg hydrochlorothiazid hodc nhitng bénh nhén d3 6n dinh trude d6 véi telmisartan va
hydrochlorothiazide riéng biét.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu luong

Tegacino 80+25 mg tablets chi nén dugc diing & bénh nhan khong thé kiém soat huyét ap day du chi
v6i telmisartan don I¢. Nén ke liéu cta timg thanh phin riéng 18, trude khi chuyén sang dang phéi hop
¢ dinh liéu. Néu c6 sy phit hop trén 1am sang, ¢6 thé xem xét chuyén tryc tiép tir don trj liu sang dang
phébi hop cb dinh lidu.

* Tegacino 80+25 mg tablets ¢6 thé dugc ding 1 1an mdi ngay & bénh nhan huyét 4p cao khéng hoan
toan kiém soat duge huyét ap v6i 80mg telmisartan/12,5mg hydrochlorothiazid hodic nhitng bénh nhén
d3 &n dinh trude d6 véi telmisartan va hydrochlorothiazid riéng biét.

Suy thin

Khuyén céo theo dai dinh ky chirc nang thén.

Suy pan
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O bénh nhin suy gan nhe t6i trung binh, lidu lwgng khong nén quad 40mg/12,5mg
telmisartan/hydrochlorothiazid 1 1dn mi ngay. Khéng chi dinh Tegacino 80+25 mg tablets & bénh nhan
suy gan ndng. Thiazid nén duoc sir dung thén trong & bénh nhén suy gan,

Ngudi cao tudi:

Khong cin thiét diéu chinh lidu.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cia telmisartan/hydrochlorothiazid & tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi
chua dugc thiét 1ap. Khong cé dit liéu ¢6 sin.

Céch sir dung.

Tegacino 80425 mg tablets dugc udng mét 1an mdi ngdy va nén ubng cing véi nuée, cing hoiic khong
cuing thirc dn.

CHONG CHI PINH

Mén cam véi thanh phin ¢6 hoat tinh hozic bit ky thanh ph?m t4 duge ndo cia thube.

Man cdm vi cac chit din xuét sulphonamid (vi hydrochlorothiazid 1a mot chit dén xuét sulphonamid).
Phu nit mang thai 3 thang gifra va 3 thang cudi thai ky

Nhitng rdi loan gay & mét va tc nghén dudng mat

Suy gan niing

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

Ha kali huyét, ting calci huyét khéng dap ting véi diéu tri.

Chéng chi dinh st dung ddng thai telmisartan/hydrochlorothiazid véi thudc cé chira aliskiren & bénh
nhén dai thao dudng hodc suy than (TFG < 60 ml/phit/1,73m?).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Ung thu da khéng u sfc t6

Ting nguy co ung thw da khong u séc t6 (NMSC) [ung thu bidu mé t& bao day (BCC) va ung thu biéu
md té bao vay (SCC) di duge quan sat thdy khi tié‘p xtc vdi lidu tich lity tdng cta hydrochlorothiazid
(HCTZ) trong hai nghién citu dich t€ hoc, dua trén Trung tdm luu tri dit liéu bénh Iy ung thu qudc gia
Pan Mach. Tac dung nhay cam 4nh sing ciia HCTZ cé thé hoat dong nhw mot co ché kha thi cua
NMSC.

Bénh nhéan dugc diéu tri véi HCTZ s& dugc théng béo nguy co ctia NMSC v huéng dén kiém tra dinh
ky da vé cac tdn thwong méi va béo céo bét ky ton thuong da dang ngd ndo ngay lap tirc. Bénh nhén sé&
dugc tu vin céc bién phap ngin ngira thich hop, nhur 13 han ché tiép xtc véi 4nh néng va tia UV va,
trong truedng hop tiép xic, sir dung céc bién phép bao vé thich hop d& gidm thidu nguy co ung thu da.
Céc ton thuong da dang ngd cin duoc dénh gi4 nhanh chéng, bao gdm ca phan tich sinh thiét mé hoc.
Ngoii ra, c6 thé cn phai xem xét lai viéc sir dung HCTZ & nhitng bénh nhan di tirng 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 diéu trj bing ARB duoc coi I rit cin thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén duoc
chuyén sang tri liéu ting huyét ap thay thé da c6 dit liéu an toan duroc biét trong thdi ky mang thai. Khi
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phu nit dugc chudn doan la mang thai, ngay lap tic ding diéu trj véi cac chit déi khing thy thé
angiotensin II va néu cin thiét nén bit du véi mot tri liéu thay thé.

Suy gan

Khong dung Tegacino 80425 mg tablets cho bénh nhén bi rbi loan @ mat, tic nghén dudng mit hodc
suy gan ning vi telmisartan phén 16n dugc dao thai qua mét. C6 thé thdy dd thanh thai cla telmisartan
qua gan giam & nhitng bénh nhan nay.,

Ngoai ra, Tegacino 80+25 mg tablets nén dugc st dung than trong & bénh nhén suy chite ning gan hoiic
bénh gan tién trién, vi chi c6 nhitng thay d6i nhé cin bing nudc va dién giai ciing co thé din dén héon
mé gan. Chua c6 kinh nghiém lam sang déi véi Tegacino 80425 m g tablets trén bénh nhan suy gan.
Ting huyét 4p déng mach thén

Co kha ning 1am ting nguy co ha huyét 4p ning va suy thén khi bénh nhén bi hep dong mach than hai
bén hodc hep dong mach thin dén qua than duy nhét dang con chirc ning dugc didu tri v&i cac thube
gdy anh hudng dén hé renin-angiotensin-aldosteron.

Suy thén va ghép than:

Khéng dung Tegacino 80+25 mg tablets trén bénh nhan suy than ning (téc d6 thanh thai thai creatinin
<30 ml/phat). Chua c6 kinh nghiém vé viéc sir dung Tegacino 80+25 mg tablets trén bénh nhén suy
thén ndng hodc véi bénh nhan mdéi ghép than.

Kinh nghiém sir dung Tegacino 80+25 mg tablets trén bénh nhan suy thin nhe t6i trung binh con han
ché vi thé viéc theo ddi ndng dé kali, creatinin va acid uric huyét thanh dinh k¥ dwoc khuyén céo.
Chimng ting nito huyét lién quan dén thudc loi tiéu thiazid cé thé xay ra trén bénh nhan c6 chirc ning
than kém.

Mt thé tich néi mach:

Ha huyét 4p triéu chiing, dic biét sau liéu thubc dau tién, cé thé xay ra trén bénh nhan bj mét thé tich
va/hoic mét natri do liéu phép loi tiéu qua manh, kiéng mudi qua nghiém ngat, tiéu chdy hojic ndn mira.
Nhitng tinh trang nhw vy nén duwge khic phuc truéce khi cho sir dung Tegacino 80+25 mg tablets.
Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron:

Nhur 1a mot hé qua ciia viée trc ché hé renin-angiotensin-aldosteron, d& c6 bdo cdo vé viée thay dbi chirc
ning thén (k& ca suy thin cép) & nhitng bénh nhéan nhay cam, dic biét néu dung két hop vdi cac thube
¢6 anh hudng tai hé nay. Vi thé, nén gi6i han sy phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (vi du
phéi hop thém mét thude trc ché men chuyén hoiic chét trc ché renin truc tiép aliskiren véi mot thude e
ché thy thé angiotensin II) trong mot s6 trudng hop dwoc xée dinh cu thé cing véi viée theo dai sat
chirc néng than.

Nhitng tinh trang khéc cé su kich thich hé renin-angiotensin-aldosteron:

Trén nhitng bénh nhén c6 treong lwe mach va chirc niing than phu thude chi yéu vao hoat dong ctia hé
renin-angiotensin-aldosteron (vi du bénh nhén suy tim sung huyét ndng hodc dang bi bénh thén, bao
gdm ca hep dong mach than), thi viéc didu trj véi cac thube khac gdy anh hudng t&i hé renin-
angiotensin-aldosteron c6 lién quan dén ha huyét ap cép, ting uré huyét, thiéu nidu hozc hiém khi gay
suy than cép.

Téng aldosteron nguyén phat
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Bénh nhan bi ting aldosteron nguyén phét thuong khong dap tmg véi cac thudc chong ting huyét ap
thong qua tac dung trc ché hé renin-angiotensin. Vi thé khong khuyén céo st dung Tegacino 80+25 mg
tablets.

Hep van dong mach chii va van hai 14, bénh co tim phi dai tic nghén:

Ciing nhu ddi véi cée thude gian mach khéc, cdn luu ¥ djc biét dén bénh nhan hep van déng mach chi
ho#ic van hai 14, hoiic bénh co tim phi dai tic nghén.

Téc dung chuyén héa va noi tiét:

Diéu trj v6i thiazid c6 thé lam thay ddi kha ning dung nap glucose, trong khi ha dudmg huyét c6 thé
xuét hién & bénh nhén tiéu dudng dang st dung trj lidu insulin hogic thudc ha duong huyét dudmg ubng
két hop véi tri lidu telmisartan. Nén xem xét kiém soat dudng méu & nhitng bénh nhan nay. Khi c6 chi
dinh, c6 thé cdn phai didu chinh lidu insulin hoic thubc ha duong huyét dudng uéng. Dai thio duong
tiém 4n c6 thé biéu hién r5 rang hon trong qué trinh diéu tri bing thiazid.

Téng ndng dd cholesterol va triglicerid c6 lién quan dén li¢u phap loi tidu thiazid; mic du, véi lidu
12,5mg trong Tegacino 80+25 mg tablets, khong c6 tdc dung hodc tic dung rit nhé da duoc bio cao.
Mot s6 bénh nhan duge diéu tri véi thiazid c6 thé bi ting acid uric mau hodc tién trién bénh gout.

Cén bang dién gii

Ciing nhu bat ky bénh nhan nao duoc didu tri véi thude loi tiéu, dinh ky kiém tra cac chit dién giai
trong huyét thanh phii dwoc thuc hién véi khoang thoi gian thich hop. Céc thude thiazid, bao gdm
hydrochlorothiazid, c6 thé gay mat can bing nuéc va dién gidi (bao gdm ha kali huyét, ha natri huyét va
nhiém kiém do ha clo huyét). Nhitng déu hidu canh bao mét can bang nude va dién giai 1 khé miéng,
khét, yéu, ngi lim, budn ngu, khéng yén, dau co holic vop bé, yéu co, giam huyét ap, thiéu niéu, uhip
tim nhanh va nhirng rdi loan dudng tiéu héa nhw budn nén hodc ndn mira.

- Hakali huyét

Mic du ha kali huyét c6 thé xudt hién khi ding céc thude loi tiéu thiazid, viéc didu trj ddng thi véi
telmisartan c6 thé 1am gidm kha niing ha kali huyét do thudc loi tidu, Nguy co ha kali huyét s& cao nhét
trén bénh nhin xo gan, trén bénh nhin dang ding thubc lgi tiéu nhanh, trén bénh nhén dang bl chua du
cic chét dién giai qua dudng uéng va trén bénh nhén didu tri déng thoi véi corticosteroid hoiic ACTH.

- Ting kali huyét

Nguoc lai, do co ché dbi khéng ctia cic thy thé angiotensin IT (AT1) béi thanh phén telmisartan ctia
Tegacino 80+25 mg tablets, tinh trang tiing kali huyét c6 thé xay ra. Mic du su ting kali huyét mét cach
dang ké trén lam sang chua dugc ghi nhan véi Tegacino 80425 myg tablets, cic yéu t& nguy co dan dén
ting kali huyét bao gdm suy thén vi/hodc suy tim va dai théo duodng.

Céc thuée loi tiéu giir kali, cac chét bd sung kali hofic c4c mudi cé chira kali nén duge phdi hop dung
mét cach than trong véi Tegacino 80+25 mg tablets.

- Ha natri huyét va nhiém kiém do ha clo huyét

Khéng c6 bing chimg 14 Tegacino 80425 mg tablets s& lam gidm hodc ngdn ngla ha natri huyét do
thudc loi tiéu. Sur thidu hut clo thudng nhe va thuong khéng can diéu tri.

- Ha calci huyét

Céc thiazid c6 the lam giam dao thai calei qua dudng niéu va gy ting nhe va tam thi calci huyét trong
diéu kién khéng ¢o réi loan chuyén héa calci nao khac. Ting calci huyét dang ké c6 thé 1a bﬁng chiing
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ctia ching cudng tuyén can gidp 4n. Céc thiazid nén duge nging sir dyung truée khi tién hanh céc xét
nghiém chitc ning tuyén cn giap.

- Ting magne huyét

Céc thiazid dé cho thdy lam ting dao thai magie qua dudng tiéu, c6 thé dén dén ha magie huyét.
Sorbitol

M&i vién Tegacino 80+25 mg tablets chira 42,948 mg sorbitol twong tng 56,51 mg/g.

Su khéc biét vé sic toc

Ciing nhw cac thude chen thu thé angiotensin IT khic, telmisartan dwong nhu it hiéu quéa hon trong viée
ha huyét ap & nguoi da den so v6i nhitng ngudi c6 da mau khéc, c6 thé do ty 1€ cao hon ndng d§ renin
thip & ngudi da den bi ting huyét 4p.

Nhirng chi y khac

Ciing nhw bat ky thude chéng ting huyét ap nao khac, ha huyét 4p qué mic trén nhiing bénh nhan c6
bénh tim thiéu méau cuc bd hosc bénh tim mach thiéu méu cuc bd cé thé din dén nhdi méu co tim hoic
dot quy.

Toan thén:

Nhiing phan ttng qua min véi hydrochlorothiazid cé thé xuét hién & bénh nhan c6 hodc khéng ¢ tién
sir di Umg hodc hen phé quan, nhung ¢6 nhiéu kha ning xay ra hon dbi véi bénh nhan cé tién sir nhu
véy. Tinh trang trAm trong lén hodc kich hoat bénh lupus ban dé hé thong da timg dugc bdo co dbi véi
viéc dung céc thude loi tiéu thiazid, bao gdm ca hydrochlorothiazid.

Céc trudng hop phén img nhay cdm 4nh séng véi thude loi tiéu thiazid di duoc bao cio. Néu mét ph \
Ging nhay cam 4nh séng xuit hién trong thoi gian tri liéu, khuyén céo ngimg trj liéu. Néu thdy cin thi
str dung lai thudc loi tiéu, khuyén céo bao vé viing tiép xtic véi 4nh sang mat troi hodc tia UVA nhﬁ@
tao.

Bénh Cén thij cip tinh va glaucom géc déng thir phat

Hydrochlorothiazid 12 mét sulfonamid, c6 thé gdy mot biéu hién dic ting din dén can thi c’ép tinh
thodng qua va glaucoma géc déng cap tinh. Céc triéu chirmg bao gdm giam thj lyc hoiic dau nhén ciu va
théng thudng xay ra trong vong vai gidr cho dén mét vai tudn sau khi ding thubc. Néu khong diéu tri,
glaucoma géc déng cép tinh c6 thé gay mét thi luc vinh vidn. Didu trj dAu tién 13 ngung su dung
hydrochlorothiazid cang sém cang tét. Diéu tri ni khoa hoic ngoai khoa kip thoi c6 thé cin cAn nhic
trong truong hop 4p lwc ndi nhiin van khdng dugc kiém soat. Cac yéu td nguy co cho bénh glaucoma
gbc déng c6 thé gbm tién sir di img véi sulfonamid hodc penicillin.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai

Viée sir dung ARBs khéng dugc khuyén céo trong 3 thang dau thai ky. Chong chi dinh sir dung ARBs
trong 3 thng gitta va 3 thang cudi thai ky.

Khéng c6 du dit liéu vé sir dung telmisartan/hydrochlorothiazid trén phu nit c6 thai. CAc nghién ctru
trén dong vét cho thdy 6 doc tinh sinh san.
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Bing chimg dich t& hoc v& nguy co gy quai thai sau khi phoi nhidm véi cic chit trc ché ACE trong
subt 3 thang dAu thai ky vin chua duoc két lugn; tuy nhién, khong thé loai trir sw gia ting nhd yéu t8
nguy co. Mic di khdng c6 dit liéu dich t& hoc cu thé vé nguy co lién quan téi viéc sir dung céc chét vrc
ché thy thé Angiotensin Il (ARBs) trong thdi ky mang thai, céc nguy co twong tu cb thé tdn tai & loai
thube ndy. Trir khi viée tiép tuc didu trj véi ARB 14 cue ky cn thiét, bénh nhan nhitng ngudi dang c6 ké
hoach mang thai nén chuyén sang tri liéu chéng ting huyét ap thay thé da duoc biét an toan sk dung
trong thoi ky mang thai. Khi xéc dinh mang thai, trj liéu véi ARBs nén nglng ngay lap tirc va thay thé
b‘fmg tri liéu thich hop.

Sw phoi nhiém véi ARBs trong sudt 3 thang gifta va 3 thang cudi thai ky duge biét 1a giy doc tinh cho
thai nhi & ngudi (suy giam chirc ning than, thiéu 6i, cham cbt hoa hdp so) va gdy doc cho tré so sinh
(suy théan, huyét ap thap, ting kali huyét).

Néu phoi nhiém véi ARBs xdy ra tir ba thang gitra thai ky, thi khuyén céo tién hanh siéu 4m hop so va
chirc ning thén.

Tré so sinh c6 me di duoce diéu tri béng ARBs nén dugc theo ddi can than vé tinh trang ha huyét ap.

Cb it kinh nghiém v& viéc sit dung hydrochlorothiazid trong thoi ky mang thai, dic biét 13 trong ba
thang déu thai ky. Cac nghién ctru trén dong vat 1a khéng di. Hydrochlorothiazid di qua nhau thai. Dya
trén co ché tic dung duoc Iy ctia hydrochlorothiazid, viée st dung n6 trong 3 théng gifta va 3 thang cubi
c6 thé 1am anh hudng dén twdi mau cho thai va cé thé gdy ra cac anh huong dén thai nhi va tré so sinh
nhu vang da, thay dbi can bing dién giai va giam tidu ciu.

Hydrochlorothiazid khong nén dugc sir dung dé didu tri phi né thai ky, ting huyét &p thai k¥ hoic tién
san giat, vi nguy co giam thé tich huyét twong va giam tudi mau nhau thai, ma khong c6 bat ky tac dung
c6 loi ndo ddi véi tién trinh ciia bénh.

Hydrochlorothiazid khong nén duge st dung dé didu trj ting huyét ap vo can & phu nir mang thai, ngoai
trir nhitng trudng hop hiém khi khong thé st dung phwong phép tri lidu khéc.

Phu nir cho con bi:

Vi khong ¢6 théng tin vé viéc st dung thube nay trong thoi ky cho con bu, nén khong ding
telmisartan/hydrochlorothiazid trong thdi ky ndy. Tét hon nén chuyén sang mot phuong phap diéu trj
ma dic tinh an toan trong thdi ky cho con bt duge biét dén nhidu hon, dic biét 12 & tré so sinh hoic tré
sinh non.

Hydrochlorothiazid dwoc bai tiét mot lwgng nhé qua sita me. G lidu cao, thiazid gdy loi tiéu dir doi, c6
thé trc ché san xuét sita. Khéng khuyén céo sit dung telmisartan/ hydrochlorothiazid trong thoi ky cho
con bu. Néu sir dung telmisartan/ hydrochlorothiazid trong thoi ky cho con b, nén ding lidu thap nhét
co the. .

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua ¢ nghién ctru nao vé tac dung ctia thudc ddi véi kha nin g lai xe va van hanh may méc duoc thuc
hién. Tuy nhién, khi 14i xe hofc vén hanh méy méc nén hwu y ring cam gidc choéng vang hodc budn
ngl d6i khi c6 thé xay ra khi dang diéu tri chdng ting huyét ap nhu telmisartan/ hydrochlorothiazid.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
» Lithium
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Tinh trang ting ndng d6 lithium huyét thanh va doc tinh cia lithium c¢6 thé phuc hdi da duge bao
céo trong qua trinh ding dong thoi lithium véi cée thude tre ché men chuyén angiotensin. Mot sb
truong hop ciing da dugc bao cao khi ding chung vdi chét ddi khang thy thé angiotensin II ké ca
telmisartan. Hon nita, tdc do thanh thai qua théan cua lithium bi gidm do céc thiazid do d6 nguy co
ngd doc lithium co thé ting khi ding telmisartan/ hydrochlorothiazid. Lithium va telmisartan/
hydrochlorothiazid chi nén ding dong thoi dudi sy gidm st vé y té va cn theo ddi ndng d lithium
huyét thanh trong qué trinh ding ddng thai.

Céc thubc gy mét kali hodc ha kali mau (vi du lgi tiéu bai tiét kali khéac, thude nhuén trang,
corticosteroids, ACTH, amphotericin, carbenoxolon, penicillin G natri, acid salicylic va c4c dan
chét).

Néu céic thubc nay duoe ké don két hop véi telmisartan/ hydrochlorothiazid, cin theo doi néng do
kali huyét twong. Céc thubc ndy c6 thé lam ting tic dung cua hydrochlorothiazid trén kali huyét.
Céc thude c6 thé 1am ting ndng d6 kali hodic gy ting kali huyét (vi du, céc thude trc ché ACE,
thubc loi tidu giit kali, san phém bd sung kali, chét thay thé muéi cé chira kali, cyclosporin, hodc
céc thube khac nhw natri heparin).

Néu nhitng thuc nay dwoc ké don két hop véi telmisartan/ hydrochlorothiazid, kiém so4t ndng do
kali huyét trong duge khuyén c4o. Dya trén kinh nghiém vé viée sir dung céc thudc khac khang hé
théng renin-angiotensin, viéc st dung ddng thoi céc thube néi trén c6 thé din dén ting kali huyét
thanh va do d6 khong dwoc khuyén céo.

Thube bi anh hudng béi su thay ddi kali huyét.

Viéc theo ddi dinh ky kali huyét thanh va ECG duoc khuyén cédo khi telmisartan/
hydrochlorothiazid dugc ding véi cac thude bi dnh hudng boi sy thay ddi kali huyét thanh (vi du
digitalis glycoside, cac thudc chéng loan nhip) va cac thude gdy sofin dinh sau (bao gdm c4 mot sb
thudc chéng loan nhip tim), vi ha kali huyét 12 mét yéu t6 khuynh huéng ddi véi xodn dinh.

- Thube chbng loan nhip nhom Ia (vi du quinidin, hydroquinidin, disopyramid)

- Thube chdng loan nhip nhém I1T (vi du amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid)

- Mbt sb thudc chéng loan thdn (vi du thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin,
trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, haloperidol, droperidol)

- Céc thubc khéc (vi du bepridil, cisaprid, defemanil, erythromycin IV, halofantrin, mizolastin,
pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vincamin IV).

Digitalis glycosides

Thiazid-gdy ha magne huyét hoic ha kali tao diéu kién cho su tién trién ciia rbi loan nhip tim gy ra
bai digitalis.

Digoxin

Khi telmisartan dugc ding két hop véi digoxin, ndng d6 dinh trong huyét trong cua digoxin ting
trung binh 49% va ndng do trung vi digoxin ting 20%. Khi bét déu, didu chinh va nglmg trj liéu
telmisartan, ndng d¢ digoxin nén dugc kiém soat dé giir chiing trong khoang trj liéu.

C4c thube chéng ting huyét 4p khac

Telmisartan c6 thé 1am ting hiéu qua ha huyét 4p cia céc thude ha huyét 4p khéc.

Dit lidu tir c4c nghién ctru ldm sang cho thiy ring ire ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron do st
dung két hop céc thube tre ché men chuyén angiotensin, trc ché thu thé angiotensin II hodc aliskiren
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c6 lién quan t6i tan xuét cao hon céc phan ng phy nhu ha 4p, ting kali huyét va giam chic nang
than (bao gém cé suy than) so véi khi sir dung thube don doc tac dung trén RAAS.

» Thubc chdng dai thao dudng (insulin hodc thube dudng udng)
Diéu chinh licu thubc chéng d4i thao dudng c6 thé 1a cin thiét.

» Metformin
Nén sir dung thén trong metformin, do ¢6 nguy co nhiém toan acid lactic khi ding ddng thoi véi
hydrochlorothiazid.

> Céc logi nhya cholestyramin va colestipol resin: Sw hip thu hydrochlorothiazid cé thé bi giam khi
c6 miit cic loai nhwra trao dbi anion.

» Thubc chéng viém non-steroid
Diéu tri véi NSAIDs (vi du acetylsalicylic acid dung lidu thich hop dé didu tri chéng viém, tic ché
COX-2 va NSAIDs tic ché khéng chon loc) 6 thé lam gidm tac dung loi tiéu, bai tiét natri, chéng
tang huyét ap cia thude loi tiéu thiazid va hiéu qua chéng ting huyét ap cia thudc e ché thy thé
angiotensin IL. O mét sé bénh nhén suy chire ning than (vi du nhw bénh nhin mit nudc hodc bénh
nhén cao tudi bj suy giam chirc ning than), viée st dung ddng thoi thudc chen thy thé angiotensin II
va chat irc ché cyclooxygenase co thé lam suy gidzm thém chirc néing than, bao gdm ca suy than cip
tinh, thuong 14 c6 thé hdi phuc. Do d6, su két hop ndy nén dugc sir dung than trong, dic biét &
ngudi cao tudi. Bénh nhan cin duge bd sung di nudce, va kiém soat chiic ning thin nén dugec xem
xét & thi diém tri liéu két hop bit diu, va dinh ky sau dé.

Trong mdt nghién ciru, str dung ddng thoi telmisartan va ramipril din t6i ting gp 2,5 1dn AUCo.24 =
VA Cuax clia ramipril va ramiprilat. Sy lién quan v& mit 14m sang cta quan sat nay van chua diroc =
biét. A
» Céc amin lam ting huyét 4p (vi du noradrenalin): tic dung cia céc amin [am ting huyét 4p c6 thé bj - Pl
giam, G

» Céc thubc gidin co xwong khéng khir cuc (vi du tubocurarin)
Téc dung ctia cac thude nay co thé duoce tdng cudng bdi hydrochlorothiazid.

» Thube diéu tri git (vi du probenecid, sulfinpyrazone, allopurinol)
Viée didu chinh lidu cac thudc ha acid uric c6 thé cin thiét vi hydrochlorothiazid ¢ thé lam ting
nong do acid uric huyét thanh. Diing ddng thei véi thiazid cé thé lam ting nguy co cac phan tng di
ung véi allopurinol.

H {

»  Céc mubi canxi:
Céc thudc loi tiéu thiazid 6 thé lam ting ndng dd canxi huyét thanh do bj gidm dao thai. Néu phai
bd sung canxi thi ndng do canxi huyét thanh nén dugc theo ddi va lidu canxi cin duogc diéu chinh
cho phui hop.

» Thubc chen beta va diazoxid
Tac dung ting duong huyét ciia cac thude chen beta va diazoxid co thé téng lén do thiazid.

» Khang cholinergic (vi du atropin, biperiden) c6 thé 1am ting sinh kha dung ctia thude loi tiéu loai
thiazid bing céch gy gidm nhu déng dudng tiéu héa va tée dé lam rong da day.

»  Amantadin
Thiazid c6 thé lam ting nguy co phan rng phu ctia amantadine.

» Thubc gy doc té bao (vi du cyclophosphamid, methotrexat)
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Thiazid c6 thé giam sy bai tiét than cia thubc gay doc té bao va ting téc dung trc ché tiy cta
ching.

Dua trén dic tinh dugc 1y ciia chiing, cée loai thude sau day c6 thé ting cudmg tic dung ha huyét ap
ciia tht ca cac thubc ha huyét 4p, bao gbdm ca telmisartan: baclofen, amifostin.

Ngoai ra, tinh trang ha huyét ap thé dimg c6 thé tré nén trim trong hon khi ding rirou, barbiturat,
ma tuy hoic thudc chéng trAim cam

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

Téc dung phu phd bién nhat 1a chéng mit. Phit mach niing c6 thé xuét hién trong hiém céc trudng hop
(>1/10,000 t&i <1/1,000).

Tén xuét tic dung khdng mong mudn duoc bio véi telmisartan/ hydrochlorothiazid ciing trong duwong cac
tac dung phu duoc bio cdo v6i telmisartan don 18 trong céc thir nghiém d6i chimg ngiu nhién trén 1471
bénh nhén ding telmisartan cong véi hydrochlorothiazid (835) hodc telmisartan don 1¢ (636). Khéng c6 mébi
quan hé vé lidu véi cde tac dung khéng mong mudn va khong c6 mdi tuong quan véi gidi tinh, tudi hoic
chiing tdc cua cic bénh nhén.

Béng tom tit cc phan (mg phu

Céc tic dung phu dugc bio cdo trong tit ci c4c thir nghiém 1am sing va xuét hién thudng xuyén hon (p<
0,05) véi telmisartan phbi hop hydrochlorothiazid so véi gia duge duge trinh bay bén dudi, theo nhém hé
thong co quan. Cac phan tmg phu duge biét ciia timg thanh phin don 1¢, nhung khéng xuét hién trong cac
thir nghiém lam sang, c6 thé xuét hién trong qué trinh didu tri véi telmisartan/hydrochlorothiazid.

Céc phan g phu dd dugc sip xép theo tAn xuét sir dung phén loai sau: rit phé bién (> 1/10); phd bién
(>1/100, <1/10); khéng phd bién (=1/1,000, <1/100); hiém (>1/10,000, <1/1,000); rat hiém (<1/10,000);
khong biét (khong thé thiét 1ap duoc tir dit lidu ¢6 san).

Céc phan (g phu xuit hién theo mirc d nghiém trong gidm dan véi mdi nhém tan xuit

Nhiém khuén v nhiém ky sinh tring

Hiém: | Viém phé quan, viém hong, viém xoang
R6i loan hé mién dich

Hiém | Tinh trang tram trong hoic tién trién bénh lupus ban do hé théng!
R6i loan chuyén hoa va dinh dudng

Khéng phd bién Ha kali huyét

Hiém Ti#ng acid uric mau, ha natri huyét

R6i loan tAm thin

Khéng phd bién Lo ling

Hiém Tram cam

Ri loan h¢ thin kinh

Pho bién Chéng mét

Khéng phé bién Ngét, di cam

Hiém Mét ngi, roi loan gidc ngll

R6i loan mit

—
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Hiém | Thi lyc bat thudng, nhin mé thoéng qua

R6i loan tai va mé dao

Khéng phd bién | Chong mit

R6i loan tim

Khéng phé bién | Loan nhip tim, nhip tim nhanh

R&i loan mach

Khéng phd bién | Ha 4p, ha 4p thé dimng

Rbi loan dudng ho hép, long nguec, trung thét

Khéng phé bién Kho thé

Hiém Bénh Iy ho hip cip (bao gdm viém phdi va phu phéi)

Réi loan duong tiéu hoa

Khéng phd bién Tiéu chay, khd miéng, diy hoi

Hiém Pau bung, tio bon, r6i loan tiéu hoa, ndn, viém da day

ROi loan gan mat

Hiém Bit thudng chirc ning gan/ri loan gan?

R&i loan da va m6é mém

Hiém Phit mach (bao gom ca tir vong), ban dé, ngtra, phét ban, ting tiét md hoi, N
may day. #\\

R&i loan xtrong va mo lién két, hé co xuong ); I

Khéng phd bién Pau lung, co thit co, dau co z/ /

Hiém Pau khdp, chudt rit co, dau tir chi ’/

R&i loan vii va hé thdng sinh san

Khéng phd bién | R&i loan curong duong

R&i loan chung va tinh frang noi ding

Khéng phd bién Pau nguc

Hiém Hoi chimg gidng ctim, dau

Ciéc phat hién khi xét nghiém

Khéng pho bién Téng acid uric mau

Hiém Téang creatinin méu, tang creatin phosphokinase mau, ting men gan

! Dya vao kinh nghiém hiu mai
2 Xem phan “Mb t4 c4c phéan ing phu di chon” dé bidt thém vé& mé ta.

B6 sung théng tin vé cac thanh phén riéng Ié

Céc phan (g phy d& duge béo céo trude ddy véi mdi thanh phan riéng 1é c6 thé 1a phan tmg phu tiém ting
khi st dung telmisartan/hydrochlorothiazid, ngay cé khi khong quan st thiy trén cc thir nghiém lam sang.
Telmisartan

Céc phan \ing phu xuét hién véi tAn xudt twong tu & bénh nhén dugce tri liéu voi gia duge va telmisartan
Trong céc cude thir nghiém 1dm sang c6 dbi chitng gia duoc, ty 1& chung ciia cic phan img phu duge mé ta
voi telmisartan (41,4%) thudng twong duong véi gia duoc (43,9%). Céc phan img phu duoc md ta duéi day
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duoc thu thdp tir tit ca cic thir nghiém 14m sang trén bénh nhan didu tri bang telmisartan cho bénh ting

huyét 4p hodc bénh nhan tir 50 tudi tr& 1én c6 nguy co cao bj cac bién cb tim mach.
Nhiém khuan va nhiém ky sinh trung

Khéng phé bién Nhiém khuin dudng ho hap trén, nhiém khudn duong tiét niéu bao gdm ca
viém bang quang

Hiém Nhiém tring huyét bao gom céc trudng hop tir vong®

R&i loan hé théng mau va bach huyét

Khéng phd bién Thiéu mau

Hiém Giam tiéu cau, tang bach céu 4i toan

R&i loan hé mién dich

Hiém | Qué méan, phan \mg phén vé

Roi loan chuyén héa va dinh dudng

Khéng phd bién Ting kali mau

Hiém Ha dudng huyét (& bénh nhan dai thao duong)

Réi loan tim

Khéng phd bién | Chém nhip tim

Roi loan hé than kinh

Hiém | Lo mo

R&i loan hé hip, ngye va trung that

Khéng phé bién Ho

Rét hiém Viém phdi k&®

R6i loan da day rudt /%
Hiém | Kho chiu da day { ,”
R6i loan da va mé mém "\;(
Hiém | Chim, phit ban da do thuéc, ban da nhifm dge \&
Roi loan co xwong, md lién két va xuong N
Hiém | Bénh khép, dau gan

R6i loan than va tiét niéu

Khéng phd bién | Suy than (bao gom suy than cAp tinh)

Roi loan chung va vi tri dung thube

Khéng phé bién | Suy nhuge

Xét nghiém

Hiém | Giam haemoglobin

3 Xem phan “M® ta céc phan tng phu d4 chon” d& biét thém vé moé ta
Hydrochlorothiazid:
Hydrochlorothiazid c6 thé gay hoic 1am trim trong thém tinh trang giam thé tich mau, c6 thé din t6i mét
cén bang dién giai.
Céc phan (g phu chua 13 tin xudt duoc béo cdo khi sir dung don déc hydrochlorothiazid bao gdm
LNh iém khuan va nhidm ky sinh tring
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Khéng biét

| Viém tuyén nudée bot

Khéi u lanh tinh, 4c tinh va khéng xéc dinh (bao gbm ca u nang va polyps)

Khéng biét

| Ung thu da khéng u sic t6 (ung thu biéu md & bao déy va té bao vay)

R6i loan méu va bach huyét

- A
Hiém

Giam luong tiéu ciu (déi khi c6 bam tim)

Khéng biét

Thiéu méu bét san, thiéu mau tan huyét, suy ity xwong, giam bach ciu, giam
bach ciu trung tinh/bénh giam bach cAu hat, giam tiéu cu

R6i loan hé mién dich

Khéng biét | Phan ting phin vé, man cam

ROi loan nodi tiét

Khéng biét | Khong kiém soat day di d4i théo duong

R&i loan chuyén hoa va dinh dudng

Pho bién Ha magie huyét

Hiém Téng calci huyét

Rét hiém Nhiém kiém do ha clo huyét

Khéng biét Chan #n, &n mat ngon, mét cin bang dién gidi, ting cholesterol huyet, ting

duong huyét, giam thé tich mau.

ROi loan tAm than

Khong biét | Bon chon
R6i loan hé than kinh
Hiém Pau diu

Khéng biét Chéng mit

Rbi loan mat

Khong biét Chtng tréng hha vang (xanthopsia), tran dich mang mach, can thi cap tinh,
glaucom géc déng cp tinh

R&i loan mach

Khong biet | Viém mach hoai tir

R6i loan tiéu hoa

Pho bién Budn ndn

Khéng biét Viém tuy, dau da day

R&i loan gan mét

Khong biét | Vang da do € bao gan, vang da do t mat

A % ~ A
R&i loan da va md mém

Khéng biét

Hoi chimg lupus gia, phan wng nhay cam 4nh séng, viém mach da, nhiém
doc hoai tir biéu bi.

R6i loan co xwrong va mé lién két

Khéng biét

I Yéu

R&i loan than va tiét ni€éu

Khong biét

| Viém than m6 k&, suy gidm than, glucoza niéu

12



https://trungtamthuoc.com/

R&i loan chung va vi tri dung thude
Khéng biét —I Sot

Xét nghiém

Khéng biét | Ting triglycerid

M3 ti cdc phdn {img phu di chon:

Ung thu da khdng u séc t§: dva vao dit ligu c6 sin tir cac nghién ciru dich t& hoc, méi lién hé phu thude lidu
gitra HCTZ va NMSC da duoc quan sat.

Chirc niing gan bt thudmg/rdi loan chire ning gan:

Phén 16n céc trudng hop chic néing gan bét thuong/rbi loan chirc ndng gan bdo cdo tlr qua trinh luu hanh
telmisartan 14 ngudi nhat ban. Bénh nhan ngudi nhat ban ¢6 nhiéu kha ning gip phan tng bét loi nay.
Nhiém triing huyét

Trong thir nghiém PROFESS, mt ty 1& cao hon vé nhidm tring huyét duge quan sét thiy véi telmisartan so
véi gia duoce. Diéu nay c6 thé 1a mdt phét hién tinh c& hogc c6 thé lién quan t6i mot co ché chura bit.
Bénh viém phbi ks
Céc truong hop viém phéi k& di dugc bio céo tir qué trinh luu hanh thudc tam thoi lién quan tdi viéc sir
dung telmisartan. Mac dii vdy, m6i quan hé nguyén nhan vin chua dugc thiét 1ap.

Théng bio cho béc si vé nhiing tic dyng khéng mong mubn gip phii khi sit dung thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI
Théng tin sin c¢6 con han ché vé& qué liéu telmisartan/hydrochlorothiazid & ngudi. Bidu hién ndi bt nhit cua
qué liéu telmisartan 1a huyét ap thép va nhip tim nhanh, chdm nhip tim ciing c6 thé xay ra.

68

Qué lidu véi hydrochlorothiazid ¢6 lién quan dén giam dién gidi (gidm kali méau, giam clo méu) va mét 1{}\&(&
nwéc do loi tiéu qua mite. Nhitng déu higu va tri¢u chimg ctia qua liéu thudng gap nhét 1a budn nén va ngii 4 :"!
ga. Tinh trang giam kali méu cé th¢ gdy co thit co va/hoic 1am ning thém tinh trang r6i loan nhip tim lién il
quan d én viée st dung d&ng thoi véi digitalis glycosides hodc mét sb thude chdng loan nhip. S

P

Khéng c6 théng tin cu thé vé diéu tri tinh trang qué liéu telmisartan/hydrochlorothiazid. Bénh nhan nén
duoc theo ddi chit ché, diéu trj triéu chiing va diu tri hd trg ty thudc vao thdi gian ké tir lic hép thu thudc

va dd ning cua triéu ching. Céac chét dién giai va creatinin huyét thanh cin duge theo dai thuong xuyén.

Néu huyét 4p thdp xay ra, bénh nhan nén dugc dit & tu thé nim, nhanh chong bd thé tich va muéi.
Telmisartan khong duoc logi bé thong qua chay thén nhén tao. Miic d§ hydrochlorothiazid duoc loai bo

b&ng chay thdn nhén tao chua duoc xac dinh.

12. BAC TiNH DUQC LUC HQC :

Nhom duoc 1Y tri lidu: Uc ché angiotensin 11 va loi tiéu, ma ATC: C09D AQ7

Tegacino 80+25 mg tablets 12 mét thude phdi hop boi mét thube dbi khang thu thé angiotensin II,
telmisartan va mot thude loi tiéu thiazid, hydrochlorothiazid. Sy phéi hop nhitng thanh phdn nay cb tac
dung chéng ting huyét ap cong luc lam giam huyét 4p & mirc d6 16n hon so véi chi ding mdi thanh phin
don 1&. Tegacino 80425 mg tablets ding mdt 1An mdi ngdy gy giam huyét 4p mot cach hidu qua va ém diu
trong gidi han liéu diéu tri

Co ché tic dung
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Telmisartan

Telmisartan 13 mét thube dbi khang thu thé angiotensin II (nhoém AT)) c6 hiéu qué khi dung duéng udng,
Telmisartan chiém ch angiotensin 1 tai vi tri gin két véi thu thé AT1 1a vi tri chiu trach nhiém cho céc
hoat dong dwoc biét cia angiotensin 11.

Telmisartan khong thé hién bat ky hoat ddng ddng van tirng phan nao tai thy thé AT1. Telmisartan gin két
chon loc trén thu thé ATI. Sy gin két ndy kéo dai. Telmisartan khéng cho thdy ¢6 4i tinh véi céc thy thé
khac, k& ca AT2 va céc thu thé AT kém dién hinh hon. Vai trd chire ndng clia céac thu thé nay chua duge rd,
cing nhu téc dung bi kich thich qua mitc ¢6 thé ciia chiing do angiotensin T1, 1a chét c6 ndng dé ting lén do
telmisartan. Nong do aldosteron huyét twong dwoc 1am giam do telmisartan. Telmisartan khong trc ché renin
huyét tuong nguoi hodic chen cic kénh ion. Telmisartan khéng trc ché men chuyén angiotensin (kinase II),
men ndy cling cé téc dung gidng héa bradykinin. Vi vdy khong cé khi ndng lam ting tic dung phu qua
trung gian bradykinin.

Trén co thé ngudi, mot lidu 80mg telmisartan c6 tac dung gin nhu tic ché hoan toan ting huyét ap do
angiotensin II. T4c dung tic ché nay dugc duy tri trong 24 gidy va vn c6 thé thiy cho dén 48 gio.
Hydrochlorothiazid:

Hydrochlorothiazid 1 mét thudc lgi tiu nhém thiazid. Co ché tic dung chéng ting huyét ap ciia cac thude
loi tiéu thiazid chwa duge biét rd hoan toan. Cac thiazid anh huong dén co ché tai tao hép thu dién giai tai
céc tiéu quan than, truc tiép lam ting dao thai natri va clorid nhitng lwong twong dwong nhau. Hoat dong loi
tiéu ctia hydrochlorothiazid lim giam thé tich huyét twong, ting hoat dong rennin huyét twong, ting tiét
aldosteron dan dén hiu qua tang bai tiét kali va bicarbonat trong nuéc tidu, va lam gidm kali huyét thanh.
C6 thé suy ra tir viée chen hé renin-angiotensin-aldosteron, viéc ding ddng thdi telmisartan cé xu hwéng
lam giam lwong kali bi mit do c4c thube loi tidu nay.

Véi hydrochlorothiazid, tic dung loi tiéu xuét hién sau 2 gid, téc dung cao nhét dat sau khoang 4 gio, duy
tri trong khoang 6-12 gid.

Céc nghién ctru dich t& hoc cho thdy diéu tri 1au dai véi hydrochlorothiazid 1am gidm nguy co tr vong va
mic bénh tim mach.

13. PAC TiNH DUQC PONG HOC:

Duing ddng thoi hydrochlorothiazid va telmisartan khong anh hudng déi véi duge dong hoe ciia mdi thube.
Hip thu:

Telmisartan: Sau khi uéng cac néng dd dinh cua telmisartan dat duoc sau 0,5-1,5 gi¢. Sinh kha dyung tuyét
d6i ciia telmisartan 40mg 1a 42% va 160mg 1a 58%. Thirc #n lam gidm nhe sinh kha dung ciia telmisartan
v6i mite giam dién tich dudi dudng cong ndng do trong huyét twong theo thoi gian (AUC) khoang 6% déi
v6i vién 40mg va khoang 19% dbi véi liéu 160mg. Sau 3 gi& cic ndng d6 trong huyét twong déu tuong
dwong nhau bét ké telmisartan duge ding ciing hay khéng cling thitc #n. Dién tich dudi dudng cong ndng
do-thoi gian gidm it (AUC) thi khéng lam, gidam hiéu qua diéu tri. Dugc déng hoc cia telmisartan ding
dudng ubng khong tuyén tinh theo céc lidu ding tir 20-160mg, véi ting 1én theo ti 1¢ néng do trong huyét
twong (Cmax va AUC) khi ting liéu. Telmisartan tich liiy khong d4ng ké trong huyét twong khi ding thudc
13p lai nhidu lan.

Hydrochlorothiazid: Sau khi uéng Tegacino 80+25 mg tablets cac ndng d¢ dinh ctia hydrochlorothiazid dat
duoc sau 1,0-3,0 gid. Do sw bai tiét qua than, sinh kha dyng tuyét ddi khoang 60%.
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Phin bé:

Telmisartan: Telmisartan gén két manh véi céc protein huyét thanh (>99,5%) chi yéu 13 albumin va alpha-
acid glycoprotein. Thé tich phén phdi telmisartan khoang 500 lit cho thdy ¢6 sy gén két thém tai mo.
Hydrochlorothiazid: Hydrochlorothiazid diroc gén két 68% véi protein trong huyét twong va thé tich phén
bd 1a 0,83-1,141/kg,

Chuyén héa sinh hoc va dao thdi:

Telmisartan: Sau khi tiém tinh mach ho#c udng telmisartan gén 14C, hau hét lidu dung (>97%) duoc dao thai
ra phan qua dudng mét. Chi mdt lugng nhé tim thdy trong nudc tiéu. D§ thanh thai toan phén trong huyét
tuong clia telmisartan sau khi udng 14> 1500 ml / phat. Thai gian bén thai tan cung 12> 20 gid.
Hydrochlorothiazid dugc thai trir gdn nhu hoan toan duéi dang thudc khong bi bién ddi trong nuéc tiéu.
Khoang 60% liéu uéng dugc thai trir trong vong 48 gid. D§ thanh thai than khoang 250 - 300 ml / phut.
Thoi gian bén thai tin ciing cia hydrochlorothiazid 12 10 - 15 gid.

Tuyén tinh/khong tuyén tinh

Telmisartan: Duge dong hoc cia telmisartan dudng udng khéng tuyén tinh trong khoang liéu 20-160mg,
v6i ndng d6 Cmax va AUC trong huyét tuong ting ty 1€ 16n hon so véi sy ting lidu dén dan.
Hydrochlorothiazid cho thdy c6 dwgc ddng hoc tuyén tinh.

Bénh nhan cao tudi

Dugc dong hoc ctia telmisartan khéng khac nhau giita ngudi cao tudi va nhitng nguoi dudi 65 tudi.

Gidi tinh:

Céc ndng do trong huyét twong ciia telmisartan thudng cao gap 2-3 lan & nit so v&i nam. Tuy nhién trong
cée nghién ctru 1am sang, khong théy c6 sy ting dang ké dép ting vé huyét 4p hoyc ting ty 1¢ ha huyét ap thé
dimg & nir gidi. Khong cin thiét phai didu chinh liéu ding. Cé xu hudéng ndng d hydrochlorothiazid huyét
twong & nit giGi cao hon so véi nam giéi. Diéu ndy dugc xem nhw khéng c6 lién quan trén lam sang. 1/,
Bénh nhin suy thin x
Dio thai qua than khong gbép phin vio qué trinh dio thai telmisartan. Theo kinh nghiém trén nhimg bénh g
nhén suy thin vira va nhe (téc d¢ thanh thai creatinin 30-60ml/phut, trung binh khoang 50ml/phut) thi

khéng cén phai didu chinh liéu dung. Telmisartan khéng dwoc loai trir khi chay thin nhan tao. Trén bénh

nhén suy thén, ty 1€ dao thai hydrochlorothiazid bj giam.

Trong mdt nghién ciru dién hinh trén bénh nhén ¢6 tée d6 thanh thai creatinin trung binh 90mL/phit, thoi

gian ban thai cua hydrochlorothiazid ting lén. Trén nhitng bénh nhén chirc ning than khong con, thai gian

ban huy khoang 34 gio.

Bénh nhan suy gan
Cac nghién ciu trén bénh nhan suy gan cho thdy cé su ting sinh kha dung tuyét dbi téi gln 100%. Thoi
gian ban hity khong thay ddi trén bénh nhén suy gan.

14. QUY CACH PONG GOI: Hop 4 vix 7 vién

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Piéu kién bio quan: Noi khd mét, & nhiét do dudi 30°C.

Han ding: 36 thing ké tir ngay san xudt

Tiéu chuén chit lrgng ciia thude: Nha san xuit
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https://trungtamthuoc.com/

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
LABORATORIOS ALTER, S.A
Mateo Inurria 30, 28036 Madrid (T4y ban nha)
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