
26/83

 

 

BOY TE
CUC QUAN LY DUOC

DA PHE DUYET

 

Lan dau:..0A4./   
 

 

;qdH/dx3

ÁKÁ“uIu1'E
AAKAwp

*XS 6l 0S/0N 9)£g

:XSN/G1N

U9U UIA OE

(45-23- BS4)

8ui S*Z1/06 Sn|d sSIP1E2IW

8

5
a
a.on!
5
a
=
a
<
Ej
a   RX THUỐCBẢNTHEOĐƠN CỦABÁCSỸ

Micardis? Plus
Telmisartan
Hydrochlorothiazide

80/12,5 mg
30 vién nén
(3 vi nhém x 10 vién nén)
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Micardiss Plus
Telmisartan
Hydrochlorothiazide

80/12.5 mg

30 tablets
(3 Alu-blisters @ 10 tablets)

     

19
IJ

Eð
|
p9
sO
|2
ue

v
a
s

S1
9I

qE
1
0€

8u
I
S'
Z1
/0
8

Sn
ld

sS
IP

IE
2I

I

?U
OR
IE
UL
IO
JU
Ị
12
11
0
3ÿ

UO
I3
E/
SI
UJ
UI
DE

*S
uo
jj
E2
Ip
u\
-e
13
uo
2
“s
uo
I1
e2
Ip
u|

Đ
N
I
S
n
3
Ä
O
4
3
8

13
1V

3]
1
3
H
L
A
T
1
1
4
3
4
V
2
y
3

'2
;0

£
&0

|9
q
91
01
5

M
3
W
G
T
I
H
2
3
O
H
O
V
3
8
4
O
1
O

d
3
3
%

"8
1n

1S
JO

Uu
tu

04
J
32

31
01

d
01

19
p1

0
UỊ

98
e|
2e
d

JE
uI
8|
1o

91
}
uị
2
1
0
1

 

 

  ~ Boehringer
ill Ingelheim  $8

s
2

#J
p)

zE
l1

4ì
04

0/
20

up
ÁH

u
u
Q
0
0¿
/#
¡)
u2
|2
).

1
S
U
J
E
J
U
0
2
3
9
/
9
]
Y
E
E
"
M
E
S
U
A
O
W

 

DNNK: y

Boehringer
Ingelheim

^^

10
ia

u/
28

uj
Ja
84
/2
2o
g

“A
Q
'3
W N

OT
Y
X
UR

S

21
ZS

S
EL
T
ed
en
s
s
u
g

9X
'0
2'
ÿ
H
Q
u
9

ru
ut
ua

Â
U
E
0
/
/
2
‘U
ja
yy

w
e

wy
ay

ja
du

y

    
 

 

 

9 11. 03, 2008

®œ Type: 04 / Folding Box

: 7010245
 

 

PPM SKU Version: 001
 

PPM SKU Đescrlptlon- Micardis Plus 80+12,5 mg / 20 Tabs
 

 

 

 

 

 

 

t =

SS Layout of PPM: 446 / Indonesia

~~ Dimension: 90 x 30 z 145 mm

_ Scale- 11

Issue DateatArtwark: 08 0S 2008

Colours: Pan Blackc pan z00se MM Paniaze ĐI
Pan 485c i}

No. of films/colours 4

MaterialNr Pack. sfie = 68524-01
 

 

Packaging Site: Boehringes Ingelheim Pharma GmbH & Co KG
 

No. of cade 12
  Sales/Samples/Clinic: Sales  
 

 
)

See

Ù\Atch„w cụ Applicant

L WwW Mibong

04 Jy £018

https://nhathuocngocanh.com/



I) | | ie ) =
 

 

  

             

    

     

    
  

  

 

          
  

 

2 2 ™ ⁄ = . 2 . ® _
⁄ `Micardis°Plus  Micardis° Plus°= NẾ ŠMieardis" Plus Micardis° Plus ae ‘ = Micardis’ Plus Micardis® Plu& \

. = Telmisartan/ Telmisartan/ E S 8 Telmisartan/ Telmisartan/ : a Telmisartan/ Telmisartan/ „
t# & Hydrochlorthiazide Hydrochiorthiazide E z i EHydrochiorthiazide Hydrochlorthiazide š = Ẹ Hydrochlorthiazide HydrochlorthiazidC =

„sx 80/12.5mg 80/12.5mg 8 „||, E 80/12.5mg 80/125mg E „||, 80/12.5mg 80/12.5 mg =
a Boehringer Ingelheim Pharma Boehringer Ingelheim pharme> vi ũ Thehringer Ingelheim Pharma Boehnnger Ingelheim Pharm;re i # Boehringer Ingelheim Pharma Boehringer Ingelheim pm ¥
2 GmbH & Co.KG, Germany GmoH & Co KG, Germany 1 bi GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2 2 Gof & Co.KG, Germany GmbH & Co KG, Germany °

9 Boehringer Boehringer 9 3 (@» Boehringer Boehringer » '9 Boehringer *\ Boehringer 2
(ile Ingelheim il Ingelheim Nilllv Ingelheim | ih Ingelheim (iii Ingelheim - lÌ Ingelheim

Micardis® Plus  Micardis° Plus ¬ nh  Micardis° Plus Micardis° Plus Micardis° Plus —
é Telmisartan/ Telmisartan/. & 8 Telm Telmisartan/ đ é Telmisartan/ Telmisartan/ | >
= Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide = = Hydrochiantiazide Hydrochlorthiazide = = Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide 3

: 80/12.5 m 80/12.5 m 5 80/12.5 m 80/12.5 m . : 80/12.5m 80/12.5m
8 Boehnnger Ingelheim Pema Boehringer Ingelheim Pe sna 5 z Boehringer Ingelheim pm L Boehnnger Ingelheim 1B a ỗ Š Boehnager Ingelheim Pha Boehringer Ingelheim mm a
s GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany s s5 GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2 2 Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2

2 Boehringer =~ Boehringer 2 2 Boehringer | Boehringer 2 ø @~Boehringer Boehringer to
il Ingelheim ill Ingelheim Gh Ingelheim _ ih Ingelheim vi? Ingelheim ih Ingelheim io

Micardis® Plus . Micardis® Plus 'Micardis° Plus _Micardis° Plus Micardis’ Plus  Micardis° Plus
8 Telmisartan/ Telmisartan/. đ đ Telmisartan/. | Telmisartan/ 3 đ Telmisartan/. i Telmisartan/ a
= Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide = + Hydrachlorthiazide |  Hydrochlorthiazide = = Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide &

is 80/12.5 mg 80/12.5 mg . 80/12.5 mg 80/12.5 mg s, if 80/12.5 mg 80/12.5 mg
uw Boehnnger Ingelheim Pharma Boehringer Ingelheim Pharma a ð Boehringer Ingelheim Pharma Boehringer Ingelheim Pharma a a Boehnnger Ingelheim Pharma Boehringer Ingelheim Pharma ð
- GmbH & Co.KG, Germany | GmbH & Co KG, Germany s = GmbH & Co.KG, Germany | o.KG, Germany 2 < Smee & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2

5 Boehringer Boehringer 5 2 7m\ Boehringer | Boehringer 8 ig 7\ Boehringer (Gi Boehringer B
Gh Ingelheim ih Ingelheim lh Ingelheim ilk Ingelheim fh Ingelheim Nally Ingelheim

Micardis® Plus | Micardis® Plus Micardis® Plus Micardis° Plus Micardis° Plus Micardis° Plus —
8 Telmisartan/ Telmisartan/ È 8 Telmisartan/ Telmisartan/ ä 8 Telmisartan/ Telmisartan/. a
= Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazìde = = Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide = = Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide #

2 80/12.5mg ! 80/12.5 mg > 80/12.5 mg 80/12.5 mg ae 80/12.5 mg 80/12.5 mg sỹ
lu Boehringer Ingelheim Pharma Boehrngeyinaenelm Pharma š uv Boehringer Ingelheim Pharma Boehringer Ingelheim Pharma a “i Boehringer Ingelheim Pharma Roehringer Ingelheim Pharma w“
< „1 & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2 2 GmbH & Co KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2 : GmbH & Co KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany °
5 Boehringer Boehringer ig 5 Boehringer Boehringer ầ 3 (RY Boehringer Boehringer 2

(ii Ingelheim | ih Ingelheim il Ingelheim ih Ingelheim Nill” Ingelheim il Ingelheim —

EMicardis* Plus | Micardis® Plus Micardis° Plus Micardis° Plus Micardis° Plus Micardis° Plus
8 Telmisartan/ _ i Telmisartan/ 8 đ Telmisartan/ Telmisartan/ 8 & Telmisartan/ Telmisartan/ đ
= 3ydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide = = Hydrachlorthiazide | Hydrochlorthiazide = = Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide =

z 80/12.5m 80/12.5 m › 5 80/12.5 m 80/12.5m 80/12.5m 80/12.5m ss
re Boehringer Ingelheim nha Boehringer Ingelheim ma 5 ồ Boehringer Ingelheim 1 a ` Boehnnger Ingelheim L š a Boehringer Ingelheim mm Boehnnger Ingelheim mm 5
2 GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2 2 GmbH & Co.KG, Germany = GmbH & Co.KG, Germany 2 s GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2
3 7N Boehringer Boehringer 2 3 Boehringer (qr) Boehringer 2 3 (iy) Boehringer (q) Boehringer to
\ ‘lle’ Ingelheim il Ingelheim N il Ingelheim NUIIY Ingelheim 5 /J XI|llV Ingelheim XI Ingelheim +% 7 —_

⁄ Micardis° Plus | Micardis°Plus  ^ © Micardis® Plus Micardis® Plus ` ¿ Micardis° Plus Micardis° Plus
B ẹ Telmisartan/.. Telmisartan/ a đ Telmisartan/. Telmisartan/ = Telmisartan/ Telmisartan/ 2" as
= Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide z = Hydrochlarthiazide Hydrochlorthiazide = # = Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazidg> =

= 80/12.5m 80/12.5 m : i 80/12.5 m | 80/12.5m 80/12.5m 80/12.5 m :
aE Boehringer Ingelheim pm Boehnnger In gelheim nh ns ầ aS Boehnnger Ingelheim Pes Boehnnger Ingelheim nha a a SBoehringer Ingelheim0B a mote Ingelheim BE %
P= GmbH & Co.KG, Germany Gmimgs Co.KG, Germany 2 Se) GmbHACOKG. Germany | = GmbH & Ca KG, Germany 2 2 ange& Co.KG, Germany GmbH & Co KG, Gera 2
= Boehringer @N Boehringer ig of Boehringer lấT) Boehringer ig 9 E ~~ Boehringer Gi.Boehringer 9
2 (ill Ingelheim fio Ingelheim E ih Ingelheim \Ïl Ingelheim E (i Ingelheim Nill Ingelheim

‘Micardis Plus |  Micardis® Plus © Micardis® Plus Micardis° Plus 5 Micardis° Plus. _Micardis° Plus =
đề Telmisartan/ Telmisartan/ > 6 Telmisartan/ Telmisartan/ : x Telmisartan Telmisartan/ é
= Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide 2 = Hydrochlorthiazide | Hydrochlorthiazide = = Hydrochiorthiazide Hydrochlorthiazide =

80/12.5m 80/12.5m b 5 80/12.5m | 80/12.5 m Š : 80/12.5m 80/12.5 m
ỗ Boehringer Ingelheim 1S na Boehnnger Ingelheim 1S ns a B Boehringer Ingelheim 1B na Boehringer Ingelheim ma 5 A Boehringer Ingelheim LÊN Boehringer Ingelheim ma a
zs GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany ce} 2 GmbH & Co.KG, Germany Gm(i & Co.KG, Germany 2 2 GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2

3 Boehringer /&~ Boehringer io to (?` Boehringer “\ Boehringer s 5 Boehringer Boehringer i
il Ingelheim Nullv Ingelheim \illliv Ingelheim Ci Ingelheim si Ingelheim ih Ingelheim _—

Micardis° Plus Micardis° Plus Micardis°Plus  Micardis°Plus Micardis° Plus Micardis° Plus
8 Telmisartan/.. Telmisartan/ _ a a Telmisartan/ Telmisartan/ . é 8 Telmisartan/. Telmisartan/ . Š
= Hydrochlorthiazide Hydrachlorthiazide z = Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide = = Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide =

‘3 80/12.5m 80/12.5m : A 80/12.5 m 80/12.5m : “e 80/12.5m 80/12.5 m
š Boehringer Ingelheim 1B na Boehringer Ingelheim nem 4 ã Boehnnger Ingelheìm 2B na Boehnnger Ingelheim Phm a a Boehringer Ingelheim 1B na Boehringer [ngelheim 1S a a
< GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2 2 Co.KG, Germany | GmbH & Co KG, Germany 2 2 GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co KG, Germany S

s Boehringer (= Boehringer 9 2 Boehringer ~~ Boehringer 2 2 (> Boehringer Boehringer 2
ñì Ingelheim XI Ingelheim il Ingelheim ih Ingelheim ill’ Ingelheim ih Ingelheim

Micardis° Plus | Micardis° Plus Micardis° Plus Micardis® Plus ‘Micardis*Plus  Micardis°Plus
8 Telmisartan/ Telmisartan/ a é Telmisartan/ Telmisartan/ é 8 Telmisartan/. Telmisartan/ a
= Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide + = Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide = = Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide +

80/12.5m 80/12.5 m ° W 80/12.5m 80/12.5m 80/12.5m 80/12.5m ‘
a Boehringer Ingelheim Pa | Boehringer Ingelheim18 a a Š Boehnnger Ingelheim mm | Boehnnger Ingelheim ph a a Boehringer Ingelheim 18 na kh, IngelheimPhimC= a
2 GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2 2 GmbH & Co KG, Germany | GmbH & Co KG, Germany e = GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, pace ce s

8 Boehringer Boehringer ig ạ /q\ Boehringer @) Boehringer 9 8 Boehringer Gi Boehringer z
ih Ingelheim th Ingelheim ‘alle’ Ingelheim ih Ingelheim il Ingelheim Ingelheim =

i oe oe me a eo a cw0 leant oe)
Micardis® Plus |  Micardis° Plus Micardis° Plus Micardis° Plus Micardis° Plus Micardis° Plus

8 Telmisartan/ | Telmisartan/ đ a Telmisartan/ Telmisartan/. é a Telmisartan/. Telmisartan/ 5
= Hydrochlorthiazide | Hydrochlorthiazide = _ Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide = = Hydrochlorthiazide Hydrochlorthiazide #

80/12.5m 80/12.5 m = a 80/12.5m 80/12.5 m 3 ; 80/12.5 m 80/12.5 m 6
oS Boehringer Ingelheim 1 a Boehringer ingelheim L3 a ă Boehringer Ingelheim Pens | Boehringer Ingelheim 1S ns a 5 Boehringer Ingelheim Ea Boehringer Ingelheim L a §

mbH & Co KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2 2 GmbH & Co.KG, Germany GmbH & Co.KG, Germany 2 2 THÉP & Co.KG, Germany Gmail & Co.KG, Germany 2

= Boehringer Boehringer ồ o^ (> Boehringer ~~ Boehringer 2 ® Boehringer Boehringer 5
Ve il Ingelheim fh Ingelheim 3 / = \illlv Ingelheim ih Ingelheim 2 y tậu Ingelheim (iil Ingelheim: cÍ

E = 44469925-01 E =—
: | i) 3| = | k=) | €
= L =-% |

LFF #I9lE|#lš|šls 3/315Y HHHHHEHHHHHHHHIEH
ftE| llšIÊlšlšI lệ ¿4ô \oV_ ®&012~

#IslS|ls| |s| |f|šlš|šlš szlzls SlSld
Š| |*|8 s g

+

£| '|£|8|”|z|z|z|š|z|=|z|s|z|=|s A
“| Išl#| |g|s|7I=|x|slš| |§ls|°

#| |š|»| ||#|g|S| |5|lš|s
° slzizl= s
5 š|5 3 = mg” oli 1

1 s 5- z = aed COW
nn 2 Iv #í

g &

2 6 ol
=

9 eal ^°gt Lớn

¬ Boehringer Ingelheim International GmbH                    

https://nhathuocngocanh.com/



(iD Boehringer
Wi” IngelheimMICARDIS® PLUS

THUOC BAN THEO DON BAC SY

Thanh phan
| viên nén chứa:

Telmisartan 40 hoặc 80 mg và hydrochlorothiazide 12.5 mg

Tadugc: povidone, meglumine, sodium hydroxide, sorbitol, magnesium_ stearate,

microcristalline cellulose, oxit sat dé, sodium starch glycolate, lactose monohydrate,

maize starch

hoặc

I viên nén chứa:

Telmisartan 80 mg va hydrochlorothiazide 25 mg

Taduoc: povidone, meglumine, sodium hydroxide, sorbitol, magnesium_ stearate,
microcristalline cellulose, oxit sat vang, sodium starch glycolate, lactose monohydrate,
maize starch ‘,

Chi dinh ⁄
Điều trị tăng huyệt áp vô căn

Dạng thuốc phối hợp liều cố định MICARDIS PLUS được chỉ định trên bệnh nhân không hoàn
toàn kiểm soát được huyết áp nếu chỉ dùng telmisartan hoặc hydrochlorothiazide đơn lẻ.

Liều lương và cách sử dung

Người lớn
MICARDIS PLUS nên được dùng một lần/ngày. Liều của telmisartan có thê được điều chỉnh tăng
lên trước khi chuyển sang dùng MICARDIS PLUS. Việc chuyển đổi trực tiếp từ đơn trị liệu sang
dạng phối hợp thuốc liều cố định có thể được xem xét.

e MICARDIS PLUS 40/12,5 mg có thé ding trên bệnh nhân không hoàn toàn kiểm soát được
huyệt áp khi dùng MICARDIS 40 mg hoặc hydrochlorothiazide.

e MICARDIS PLUS 80/12,5 mg cd thể dùng trên bệnh nhân không hoàn toàn kiểm soát được

huyệt áp khi dùng MICARDIS §0 mg hoặc MICARDIS PLUS 40/12,5 mg.

¢ MICARDIS PLUS 80/25 mg có thể dùng trên bệnh nhân không hoàn toàn kiểm soát được
huyệt áp khi dùng MICARDIS PLUS 80/12,5 mg hoặc bệnh nhân đã được ôn định huyệt áp
trước đó với telmisartan và hydrochlorothiazide dùng riêng lẻ.

Hiệu quả tối đa chống tăng huyết áp thường đạt được sau 4 - 8 tuần điều trị bằng MICARDIS

PLUS.
Khi cần có thể phối hợp MICARDIS PLUS với một thuốc chống tăng huyết áp khác.
Trên những bệnh nhân tăng huyết áp nặng, điêu trị băng telmisartan đơn lẻ với liêu tới 160 mg và

điều trị phôi hợp với hydrochlorothiazide 12,5 - 25 mg/ngày đêu có hiệu quả và dung nạp tốt.
MICARDIS PLUS có thê uông cùng hoặc không cùng thức ăn.

Suy thận
Do có thành phần hydrochlorothiazide, MICARDIS PLUS không nên dùng cho bệnh nhân suy
chức năng thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 mL/phút). Những thuốc lợi tiểu quai được ưa
dùng hơn các thuốc nhóm thiazide trên những bệnh nhân này. Kinh nghiệm sử dụng còn chưa

nhiều trên bệnh nhân suy thận vừa và nhẹ nhưng cũng không cho thấy có tác dụng phụ nào trên
thận và không cần phải điều chỉnh liều. Nên theo dõi định kỳ chức năng thận.
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Suy gan
Trên bệnh nhân suy gan vừa và nhẹ, liều lượng không nên vượt quá MICARDIS PLUS 40/12,5
mg/ngày. MICARDIS PLUS không được chỉ định cho bệnh nhân suy gan nặng. Các thuôc nhóm

thiazide nên thận trọng dùng cho bệnh nhân suy chức năng gan.

Người cao tudi

Không cân điêu chỉnh liêu

Trẻ em và thanh thiếu niên
Độ an toàn và hiệu quả của MICARDIS PLUS chưa được xác định trên trẻ em và thanh thiêu niên

dưới 18 tuổi.

Chống chỉ đỉnh
Quá mẫn với thành phân có hoạt tính hoặc bât cứ thành phân nào trong tá dược hoặc với các dân

xuất sulphonamide khác (hydrochlorothiazide là một chât dẫn xuất của sulphonamide).

Phụ nữ có thai

Thời kỳ cho con bú ; iL

Những rôi loạn gây ứ mật và tắc nghẽn đường mật 2

Suy gan nặng

Suy thận nặng (tốc độ thanh thải creatinin < 30 mL/phút)

Hạ kali huyết, tăng canxi huyết không đáp ứng với điều trị

Chống chỉ định sử dụng trong trường hợp bệnh nhân có bệnh lý di truyền hiếm gặp mà có thê
không tương thích với một thành phân tá dược của thuôc (tham khảo thêm ở mục “Cảnh báo đặc

biệt và thận trọng”).

Cảnh báo đặc biét va than trong
Thai ky:
Không bat đầu điều trị với các chất đồi kháng thụ thé Angiotensin II trong suốt thời kỳ mang thai.

Phụ nữ có kế hoạch mang thai nên chuyển sang các liệu pháp điều trị tănghuyết áp thay thế đã có
dữ liệu an toàn thuốc được chứng minh sử dụng trong thai kỳ trừ phi việc tiếp tục sử dụng các chất
đối kháng thụ thê Angiotensin I] được cân nhắc là thật sự cần thiết.

Khi phụ nữ được chân đoán là mangthai, ngay lập tức dừng điều trị với các chất đối kháng thụ thể
angiotensin II và nếu cần thiết nên bắt đầu với một trị liệu thay thế.

Suy gan:

Không dùng MICARDIS PLUS cho bệnh nhân bị rối loạn ứ mật, tắc nghẽn đường mật hoặc suy
gan nặng vì telmisartan phần lớn được đào thải qua mật. Có thể thấy độ thanh thải telmisartan qua
gan giảm ở những bệnh nhân này.

MICARDIS PLUS nên được dùng với sự thận trọng trên bệnh nhân suy chức năng gan hoặc bệnh

gan đang tiến triển, vì chỉ có những thay đổi nhỏ cân bằng nước và điện giải cũng có thể dẫn đến
hôn mê gan. Chưa có kinh nghiệm lâm sàng đối với MICARDIS PLUS trên bệnh nhân suy gan.

Tăng huyết áp do đông mạch thân:

Có khả năng làm tăng nguy cơ hạ huyết áp nặng và suy thận khi bệnh nhân có hẹp động mạch thận
hai bên hoặc hẹp động mạch thận đến quả thận duy nhất đang còn chức năng được điều trị với các

thuốc gây ảnh hưởng đến hệ renin-angiotensin-aldosterone.

 

Suy thân và ghép than:
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Không dùng MICARDIS PLUS trên bệnh nhân suy thận nặng (tốc độ thanh thải creatinine < 30
mL/phút) (xem phần chống chỉ định).

Chưa có kinh nghiệm về việc dùng MICARDIS PLUS trên bệnh nhân suy thận nặng hoặc với

bệnh nhân mới ghép thận.

Kinh nghiệm với MICARDIS PLUS còn ít trên bệnh nhân suy thận nhẹ và vừa, vì thế việc theo

dõi nồng độ kali, creatinin và axit uric huyết thanh định kỳ được khuyến cáo. Chứng tăng nitơ

huyết liên quan đến thuốc lợi tiểu thiazide có thê xảy ra trên bệnh nhân suy chức năng thận.

Mắt thẻ tích nôi mạch:

Hạ huyết áp triệu chứng, đặc biệt sau liều thuốc đầu tiên, có thể xảy ra trên bệnh nhân bị mat thé

tích và/hoặc mất natri do liệu pháp lợi tiểu quá mạnh, kiêng muối quá nghiêm ngặt, tiêu chảy hoặc
nôn mửa. Những tình trạng như vậy nên được khắc phục trước khi cho dùng MICARDIS PLUS.

Phong bế kép hệ renin-angiotesin-aldosterone:

Như là một hệ quả của việc ức chế hệ renin-angiotesin-aldosterone, đã có báo cáo về việc thay đổi

chức năng thận (kể cả suy thận cấp) ở những bệnh nhân nhạy cảm, đặc biệt nếu dùng kết hợp với

các thuốc có ảnh hưởng tới hệ này. Vì thế, nên giói hạn sự phong bế kép hệ renin-angiotensin-
aldosterone (ví dụ phối hợp thêm một thuốc ức chế men chuyến vói một thuốc ức chế thụ thé

angiotensin II) trong một số trường hợp được xác định cụ thể cùng với việc theo dõi sát chức năng

thận. L

Những tình trạng khác có sư kích thích hệ renin-angiotensin-aldosterone: ⁄
Trên những bệnh nhân có trương lực mạch và chức năng thận phụ thuộc phần lớn vào hoạt động
của hệ renin-angiotensin-aldosterone (ví dụ bệnh nhân suy tim sung huyết nặng hoặc có bệnh thận

cơ bản, kể cả hẹp động mạch thận), thì việc điều trị với các thuốc khác gây ảnh hưởng tới hệ renin-
angiotensin-aldosterone có liên quan đến hạ huyếtáp cấp, tăng urê huyết, thiểu niệu hoặc hiếm khi
gây suy thận cấp.

Tăng aldosterone nguyên phát: , : .

Bệnh nhân có tăng aldosterone nguyên phát thường không đáp ứngvớicác thuôc chông tăng huyệt

áp thông qua tác dụng ức chê hệ renin-angiotesin. Vì thê không khuyên cáo sử dụng MICARDIS

PLUS.

Hep van đông mạch chủ và van hai lá, bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn:

Cũng như đôi với các thuôc gây giãn mạch khác, cân lưu ý đặc biệt đên bệnh nhân hẹp van động
mạch chủ hoặc van hai lá, hoặc bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn.

Các tác dụng chuyên hoá và nôi tiết:
Liệu pháp thiazide có thế làm giảm dung nạp glucose. Trên bệnh nhân đái tháo đường có thể cần
điều chỉnh liều insulin hoặc các thuốc hạ đường huyết đường uống. Đái tháo đường tiềm ân có thé
trở thành thực thể trong quá trình điều tri bang thiazide.

Tăng nồng độ cholesterol và triglicerid có liên quan đến liệu pháp lợi tiểu thiazide, tuy nhiên rất ít

hoặc hầu như chưa có tác dụng như vậy được báo cáo với liều 12,5 mg chứa trong MICARDIS

PLUS.
Tăng urê huyết có thể xảy ra hoặc bệnh gút có thể xuất hiện trên một vài bệnh nhân đang dùng liệu

pháp thiazide.

Cân băng điên giải:

Đối với bất kỳ bệnh nhân nào dùng liệu pháp thiazide, việc kiểm tra định kỳ các chất điện giải
trong huyệt thanh phải được thực hiện theo những khoảng thời gian thích hợp.

_
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Các thuốc thiazide, bao gồm cả hydrochlorothiazide, có thể gây mất cân bằng nước và điện giải
(hạ kali huyết, hạ natri huyết và nhiễm kiềm do hạ clohuyết). Những dấu hiệu cảnh báo mắt cân
bằng nước điện giải là khô miệng, khát, yếu, ngủ lịm, buồn ngủ, không yên, đau cơ hoặc vọp bẻ,
yếu cơ, giảm huyết áp, thiểu niệu, tim nhịp nhanh và những rỗi loạn đường tiêu hóa như buồn nôn
hoặc nôn mửa.

Mặc dù hạ kali huyết có thể xuất hiện khi dùng các thuốc lợi tiểu thiazide, việc điều trị đồng thời
với telmisartan có thể làm giảm khả năng hạ kali huyết do thuốc lợi tiểu. Nguy cơ hạ kali huyết sẽ
cao nhất trên bệnh nhân xơ gan, trên bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiểu nhanh, trên bệnh nhân

đang bù chưa đủ các chất điện giải qua đường uống và trên bệnh nhân điều trị đồng thời với
corticosteroid hoặc ACTH. Ngược lại, do cơ chế đối kháng của các thụ thể angiotensin II (AT1)

bởi thành phần telmisartan của MICARDIS PLUS, tinh trang tăng kali huyết có thế xảy ra. Mặc dù
sự tăng kali huyết một cách đáng kể trên lâmsàng chưa được ghi nhận với MICARDIS PLUS, các

yếu tố nguy cơ dẫn dén tang kali huyét bao gồm suy thận và/hoặc suy tim va dai thao duong.

Các thuốc lợi tiểu giữ kali, các chất bổ sung kali hoặc các muối có chứa kali nên được phối hợp

dùng một cách thận trọng với MICARDIS PLUS.

⁄
Không có băng chứng là MICARDIS PLUS sẽ làm giảm hoặc ngăn ngừa hạ natri huyệt do thuộc
lợi tiêu. Sự thiêu hụt clo (Clo) thường nhẹ và thường không cân điều trị.

Các thiazide có thể làm giảm đàothải canxi qua đường niệu và gây tăng nhẹ, tạm thòi canxi huyết
thanh trong điều kiện không có rối loạn chuyển hoá canxi nào khác. Tăng canxi huyết đáng kể có

thể làbằng chứng cúa chứng cường tuyến cận giáp ân. Các thiazide nên được ngừng sử dụng trước
khi tiến hành các xét nghiệm chức năng tuyến cận giáp.
Các thiazide đã cho thấy làm tăng đào thải magiê qua đường tiểu, có thể dẫn đến hạ magiê huyết.

Sorbitol:
Liều hàng ngày tối đa được khuyến cáo của MICARDIS PLUS có chứa 169 mg sorbitol đối với
hàm lượng 40/12,5 mg và 338 mg sorbitol đôi với hàm lượng 80/12,5 mg và 80/25 mg.

Không nên dùng thuôc này ở những bệnh nhân có bệnh lý di truyện hiém gap bat dung nap

fructose.

Đái tháo đường

Ở những bệnh nhân đái tháo đường có thêm một nguy cơ tim mạch, ví dụ bệnh nhân bị đái tháo

đường kèm với bệnh động mạch vành (CAD), nguy cơ nhồi mau co tim dẫn đến tử vong và tử

vong do bệnh tìm mạch ngoài dự kiến có thể tăng lên khi điều trị với các thuốc làm giảm huyết áp

như nhóm ARB và các thuốc ức chế ACE. Ở những bệnh nhân đái tháo đường, bệnh động mạch

vành (CAD) có thể không có biểu hiện và do vậy bệnh không được chẩn đoán. Bệnh nhân đái tháo
đường nên được đánh giá và chân đoán thích hợp, ví dụ nghiệm pháp gắng sức để phát hiện và
điều trị bệnh động mạch vành một cách thích đáng trước khi điều trị với MICARDIS PLUS.

Lactose:

Liều hàng ngày tối đa được khuyến cáo của MICARDIS PLUS có chứa 112 mg lactose
monohydrate trong hàm lượng 40/12,5 mg và 80/12,5 mg, và 99 mg lactose monohydrate trong
hàm lượng 80/25 mg.

Không nên dùng thuốc này ở những bệnh nhân có bệnh lý di truyền hiếm gặp bất dung nạp

galactose ví dụ như bệnh galactoza máu.

Những chủ ý khác:
Cũng như bất kỳ thuốc chống tăng huyết áp nào khác, hạ huyết áp quá mức trên nhũng bệnh nhân

có bệnh tim thiếu máu cục bộ hoặc bệnh tim mạch thiếu máu cục bộ có thể dẫn đến nhồi máu cơ
tim hoặc đột quy.
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Toàn thân:

Những phản ứng quá mẫn với hydrochlorothiazide có thể xảy ra trên bệnh nhân có hoặc không có
tiền sử dị ứng hoặc hen phế quản, nhưng có nhiều khả năng xảy ra hơn đối với bệnh nhân có tiền
sử như vậy. Tình trạng trầm trọng lên hoặc kích hoạt của bệnh lupus ban đó hệ thống đã từng được

báo cáo đối với việc dùng các thuốc lợi tiêu thiazide.

Bênh Cân thi cấp tinh va glaucoma góc đóng thứ phát
Hydrochlorothiazide là một sulfonamide và có thể gây một biểu hiện đặc ứng dẫn đến cận thị cấp
tính thoáng qua và glaucoma góc đóng cấp tính. Các triệu chứng bao gồm giảm thị lực hoặc đau

nhãn cầu và thông thường xảy ra trong vòng vài giờ cho đến một vài tuần sau khi dùng thuốc. Nếu

không điều trị, glaucoma góc đóng cấp tính có thé gay mắt thị lực vĩnh viễn. Điều trị đầu tiên là

ngừng sử dụng hydrochlorothiazide càng sớm càng tốt. Điều trị nội khoa hoặc ngoại khoa kịp thời
có thể cần cân nhắc trong trường hợp áp lực nội nhãn vẫn không được kiểm soát. Các yếu tố nguy

cơ cho bệnh glaucoma góc đóng có thể gồm tiền sử dị ứng với sulfonamide hoặc penicillin. +

⁄⁄
Tương tác thuốc
Tình trạng tăng nồng độ lithium huyết thanh và độc tính của lithium có thể phục hồi đã được báo

cáo trong quá trình dùng đồng thời lithium với các thuốc ức chế men chuyển angiotensin. Một số

trường hợp cũng đã được báo cáo khi dùng chung với chất đối kháng thu thể angiotensin II kể cả

telmisartan. Hơn nữa, tốc độ thanh thải qua thận của lithium bị giảm do các thiazide do đó nguy cơ

ngộ độc lithium có thể tăng khi dùng MICARDIS PLUS. Lithium và MICARDIS PLUS chỉ nên

dùng đồng thời dưới sự giám sát về y tế và cần theo dõi nồng độ lithium huyết thanh trong quá

trình dùng đồng thời.

Tác dụng gây mất kali của hydrochlorothiazide được làm giảm do tác dụng giữ kali của
telmisartan. Tuy nhiên, tác dụng này của hydrochlorothiazide đối với kali huyết thanh có thể trở
nên tiềm tàng do các thuốc khác liên quan đến mắt và hạ kali huyết (ví dụ các thuốc lợi tiểu gây
bài tiết kali qua đường niệu, các thuốc nhuận tràng, corticosteroid, ACTH, amphotericin,

carbenoxolone, penicillin G sodium, axit salicylic và các dẫn chất).

Nếu những thuốc này được kê đơn cùng với MICARDIS PLUS, cần theo dõi nồng độ kali huyết

tương.

Ngược lại, dựa trên kinh nghiệm dùng các loại thuốc khác có tác dụng ức chế hệ renin-angiotensin,

việc dùng đồng thời các thuốc lợi tiêu giữ kali, cac chat bô sung kali, các muôi chứa kali hoặc các
thuộc khác có tác dụng làm tăng kali huyệt thanh (ví dụ heparin sodium) co the dẫn đến tăng kali

huyệt thanh.

Nếu những thuốc này được kê đơn cùng với MICARDIS PLUS, cần theo dõi nồng độ kali huyết

tương.

Việc theo dõi định kỳ kali huyết thanh được khuyến cáo khi MICARDIS PLUS được dùng với các
thuốc bị ảnh hưởng bởi sự rỗi loạn cân bằng kali huyết thanh, ví dụ digitalis glyeosides, các thuốc

chống loạn nhịp và các thuốc được biết là có khả năng gây xoắn đỉnh “torsades de pointes”.

Sử dụng đồng thời với các thuốc kháng viêm không steroid (NSAIDs) kể cả ASA ở liều cho tác
dụng kháng viêm, các thuốc ức chế COX-2 và các thuốc kháng viêm không steroid không chọn lọc
có khả năng gây suy thận cấp trên những bệnh nhân bị mắt nước. Các thuốc tác dụng trên hệ renin-

angiotensin như telmisartan có thể có tác dụng hiệp đồng. Những bệnh nhân dùng đồng thòi cả
thuốc kháng viêm không steroid và MICARDIS PLUS phải được bù nước đầy đủ và theo dõi chức

năng thận từ khi bắt đầu điều trị kết hợp.
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Việc sử dụng phối hợp với kháng viêm không steroid có thể làm giảm tác dụng lợi tiểu, tác dụng

thải natri qua nước tiêu và tác dụng chông tăng huyệt áp của thuộc lợi tiêu thiazides ở một vài

bệnh nhân.

Telmisartan có thể làm tăng tác dụng của những thuốc chống tăng huyết áp khác. Các tương tác
khác không có ý nghĩa lâm sàng đáng kê.

Không có tương tác đáng kể trên lâm sàng khi sử dụng đồng thời telmisartan với digoxin,
warfarin, hydrochlorothiazide,glibenclamide, ibuprofen, paracetamol, simvastatin va amlodipine.

Déi voi digoxin, thấy nồng độ trung vị digoxin trong huyết tương có tăng 20% (có một trường hợp
duy nhất tăng 39%), việc theo dõi digoxin huyết tương nên được xem xét.

Trong một nghiên cứu dùng kết hợp telmisartan và ramipril dẫn tới tăng 2,5 lần AUCo.24 va Cmax

của ramipril và ramiprilat. Chưa biết được liên quan lâm sàng của quan sát này.

Khi được dùng đồng thời, những thuốc sau đây có thể tương tác với các thuốc lợi tiểu thiazide:
Rưou. các barbiturate hoặc các thuộc gây nghiên (narcotic): khả năng gây hạ huyệt áp thê đứng có
thể xảy ra. L

Se
Các thuốc chống đái đường (các thuốc uống và insulin): có thể cần điều chỉnh liều thuốc là đái

tháo đường.

Metformin: có nguy cơ gây nhiễm toan axit lactic khi dùng đồng thời với hydrochlorothiazide.

Các loại nhựa cholestyramine và colestipol: sự hấp thu hydrochlorothiazide có thê bị giảm khi có

mặt các loại nhựa trao đôi anion.

Cac Digitalis glycoside: ha kali và magiê huyết do thiazide tạo điều kiện thuận lợi cho xuất hiện
loạn nhip tim do digitalis.

Các amine làm tăng huyết áp (ví dụ noradrenaline): tác dụng của các amine làm tăng huyết áp có
thê bị giảm.

Các thuốc giãn cơ xương không khử cực (ví dụ tubocurarine): tác dụng của các thuốc này có thể
được tăng cường bởi hydrochlorothiazide.

Thuốc điều trị gút: việc điều chỉnh liều các thuốc hạ axit uric có thể cần thiết vì

hydrochlorothiazide có thê làm tăng nông độ axit uric huyệt thanh. Dùng đông thời với thiazide có

thê làm tăng nguy cơ các phản ứng dị ứng với allopurinol.

Các muối canxi: các thuốc lợi tiêu thiazide có thể làm tăng nồng độ canxi huyết thanh do bị giảm

đào thải. Nêu phải bô sung canxi thì nông độ canxi huyệt thanh nên được theo dõi và liêu canxi

cân được điêu chỉnh cho phùø hợp.

Các tương tác khác: Các thiazide có thể làm tăng tác dụng tăng đường huyết của các thuốc chẹn

beta và diazoxide. Các thuốc kháng cholinergic (ví dụ atropine, biperiden) có thể làm tăng sinh
khả dụng của các thuốc lợi tiêu nhóm thiazide do làm giảm vận động đường tiêu hóa và tốc độ làm

rỗng dạ dày. Các thiazide có thể làm tăng nguy cơ các tác dụng phụ gây bởi amantadine. Các

thiazide có thể làm giảm bài tiết qua đường thận của các thuốc gây độc tế bảo (ví dụ
cyclophosphamide, methotrexate) và có khả năng gây suy tuỷ của những thuốc này.

Kha nang sinh san, thai ky va cho con bú

Telmisartan:
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Không sử dụng các chất ức chế thụ thể angiotensin II trong suốt ba thang dau thai kỳ và không
khởi đầu điều trị trong giai đoạn thai kỳ. Khi chân đoán là mang thai, ngừng tức thì việc điều trị

với các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II. và nếu thích hợp, nên bắt đầu sử dụng trị liệu thay

thế.
Chống chỉ định sử dụng các chất ức chế thụ thể angiotensin II trong suốt ba tháng giữa và ba tháng

cuối thai kỳ.
Các nghiên cứu tiền lâm sàng sử dụng telmisartan không chỉ ra các ảnh hưởng gây quái thai,

nhưng cho thấy các ảnh hưởng gây độc thai nghén.

Đã biết sứ dụng các thuốc ức chế thụ thé angiotensin II trong ba tháng giữa và ba tháng cuối gây
độc cho thai nhi ở người (suy giảm chức năng thận, thiêu ôi, chậm cốt hóa hộp sọ) và gây độc cho

trẻ sơ sinh (suy thận, huyệt áp thâp, tăng kali huyệt).

Phụ nữ có dự định mang thai nên chuyển sang các liệu pháp điều trị tăng huyết áp thay thế đã có

dữ liệu an toàn được chứng minh sử dụng trong thai kỳ trừ phi việc tiếp tục sử dụng các chất đối

kháng thụ thể Angiotensin II được cân nhắc là thật sự cần thiết. Khi phụ nữ được chan doan la

mang thai, ngay lập tức dừng điều trị với các chất đối khang thu thé angiotensin II và nếu cần thiết

nên bắt đầu với một trị liệu thay thé.

Đã xuất hiện ảnh hưởng từ ba tháng giữa của thai kỳ khi sử dụng các chất đối kháng thụ thể
angiotensin II, khuyến cáo nên siêu âm kiểm tra chức năng thận và hộp sọ. Trẻ sơ sinh của những

bà mẹ điều trị với các chất đối kháng thụ thể angiotensin II nên được theo dõi việc huyết áp thấp
một cách chặt chẽ. b

- ⁄
Hydrochlorothiazide:
Kinh nghiệm sử dụng hydrochlorothiazide trong giai đoạn thai kỳ còn hạn chế, đặc biệt trong ba

tháng đầu.

Hydrochlorothiazide qua được hàng rào nhau thai. Dựa vào cơ chế tác động dược lý của
hydrochlorothiazide, việc sử dụng của thuốc trong ba tháng đầu và ba tháng cuối thai kỳ có thể
làm giảm tưới máu giữa bào thai-nhau thai và có thể gây ảnh hưởng trên bào thai và trẻ sơ sinh
như chứng vàng đa, rối loạn điện giải và giảm tiểu cau.

Nếu không mang lại lợi ích trên diễn tiến bệnh thì không nên sử dụng hydrochlorothiazide cho
bệnh nhân bị phù trong thai kỳ, tăng huyết áp trong thai kỳ, hoặc tiền sản giật do nguy cơ giảm thể
tích huyết tương và giảm tưới máu qua nhau thai.

Không nên sử dụng hydrochlorothiazide cho phụ nữ mang thai cao huyết áp vô căn ngoại trừ

những trường hợp hiếm khi không thể áp dụng các điều trị khác.

Chống chỉ định dùng MICARDIS PLUS trong thời kỳ cho con bú. Ở người, chưa rõ liệu thuốc có
bài tiết ra sữa mẹ hay không. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy telmisartan được bài tiết trong

sữa.

Ở người, các thiazide xuất hiện trong sữa và có thể ngăn cản sự tiết sữa.

Khả năng sinh sẵn:

Chưa thực hiện các nghiên cứu về khả năng sinh sản trên người.

Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng, không quan sát thấy ảnh hưởng nào của MICARDIS PLUS
trên khả năng sinh sản ở cả nam giới và nữ giới.

Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vân hành máy móc
Chưa có nghiên cứu nào về tác dụng của thuốc đổi với khả năng lái xe và vận hành máy móc được
thực hiện. Tuy nhiên, khi lái xe hoặc vận hành máy móc nên lưu ý rằng cảm giác choáng váng
hoặc buồn ngủ đôi khi có thể xảy ra khi đang điều trị chống tăng huyết áp.
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Tác dụng phụ
Tân xuât tác dụng ngoại ý được báo cáo với MICARDIS PLUS cũng tương đương các tác dụng
phụ được báo cáo với telmisartan đơn lẻ trong các thử nghiệm đối chứng ngẫu nhiên trên 1471

bệnh nhân dùng telmisartan cộng với hydrochlorothiazide (835) hoặc telmisartan đơn lẻ (636).

Không có mối quan hệ về liều với các tác dụng ngoại ý và không có mối tương quan với giới tính,

tuổi hoặc chủng tộc của các bệnh nhân.

Các tác dụng phụ được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng với telmisartan phối hợp
hydrochlorothiazide được nêu ra dưới đây theo hệ thống Các cơ quan.
Không quan sát thấy các phản ứng không mong muốn trong các thử nghiệm lâm sàng với
telmisartan phối hợp hydrochlorothiazide nhưng có thể xảy ra trong quá trình điều trị bằng
MICARDIS PLUS dựa trên kinh nghiệm khi điều trị telmisartan hoặc hydrochlorothiazide đơn lẻ
đãõ được bao gồm và được cụ thể theo từng mục riêng dưới đây:

Xét nghiệm:
Tăng creatinin, tang men gan, tang creatine phosphokinase mau va tang axit uric

Rôi loạn tim: L
Loan nhip tim, nhip tim nhanh “Gy

Rối loạn hệ thống thần kinh:
Ngât/xỉu, chóng mặt, dị cảm, rôi loạn giâc ngủ, mât ngủ

Rối loan mất:
Thị lực bât thường, nhìn mờ thoáng qua

Rối loan mê đao tai và tai:

Chóng mặt

Rối loan đường hô hấp. lồng ngực. trung thất:
Bệnh lý hô hâp cap (bao gồm viêm phối va phù phôi), khó thở

Rôi loan đường tiêu hóa:

Tiêu chảy, khô miệng, đây hơi, đau bụng, táo bón, rôi loạn tiêu hóa, nôn, viêm dạ dày

Rối loạn gan-đường mật:

Bắt thường chức năng gan /rối loạn gan*
*Hầu hết các trường hợp bất thường chức năng gan/rỗi loạn chức năng gan được thấy từ kinh

nghiệm hậu mãi với telmisartan trên bệnh nhân người Nhật Bản, là đối tượng hay có các phản ứng
bât lợi này.

Rối loan da và mô dưới đa:
Phù mạch(có gây tử vong), ban đỏ, ngứa, phát ban, tăng tiệt mô hôi, mày đay

Rối loan xương và mô liên kết. hê cơ xương:

Đau lưng, co thắt cơ, đau cơ, đau khớp, đau chân, chuột rút ở chân

Rôi loan chuyên hoá và dinh dưỡng:

Giảm kali máu, giảm nafri máu, tang uric mau

Sư nhiễm trùng và nhiễm ký sinh trùng:
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Viêm phê quản, viém họng, viêm xoang

Rối loan hê miễn dich: tình trạng trầm trọng hoặc tiến triển bệnh ban đỏ Iupus hệ

thông”

* dựa vào kinh nghiệm hậu mãi

Rối loạn mạch: ;

Hạ huyết áp (kế cả tụt huyệt áp tư thê)

Rối loạn chung vả tình trạng nơi dùng:

Đau ngực, hội chứng giông cúm, đau

Rối loan vú và hê thống sinh sản:

Bât lực

Rối loan tâm thần:

Lo lang, tram cảm &
⁄

Telmisartan:
Có thêm các tác dụng phụ qua báo cáo từ các nghiên cứu lâm sàng với telmisartan don trị liệu

trong chỉ định tăng huyết áp hoặc những bệnh nhân từ 50 tuổi trở lên có nguy cơ cao mắc các bệnh

tim mạch như sau:

Nhiễm trùng vả nhiễm ký sinh trùng:
Nhiễm trùng kê cả gây tử vong, nhiễm trùng đường hô hấp trên, nhiễm trùng đường tiêu (kê cả
viêm bảng quang)

Rôi loạn hê thông máu vả bạch huyết:

Thiêu máu, giảm tiêu câu, tăng bạch câu ái toan

Rối loan hê miễn dich:
Phản ứng phản vệ, quá mân

Rối loan chuyện hóa và dinh dưỡng:

Tang kali máu, giảm đường huyệt (ở bệnh nhân đái tháo đường).

Rối loan tim:

Chậm nhịp tim

Rối loan đường tiêu hóa:

Khó chịu dạ dày

Rối loan da và mô dưới đa:

Chàm, phát ban da do thuốc, phát ban da nhiễm độc

Rối loan cơ xương. mô liên kết và xương:
Bệnh khớp, đau gân (hội chứng giông viêm gân)

Rối loạn thân và đường niệu:

Suy thận bao gôm cả suy thận câp (xem Cảnh báo và Thận trọng)

Rối loạn toàn thân và tình trang nơi dùng:
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Suy nhược

Xét nghiệm:

Giảm haemoglobin

Hydrochlorothiazide:
Có thêm các tác dụng phụ được báo cáo với hydrochlorothiazide đơn trị liệu như sau:

Nhiễm trùng và ký sinh trùng:
Viêm tuyến nước bọt

Rối loan máu vả hệ bạch huyết:

Thiêu máu bất sản, thiêu máu tán huyết, suy tủy xương, giảm bạch câu, giảm bạch câu trung

tính/bệnh giảm bạch câu hạt, giảm tiêu câu

Rối loan hê miễn dich:
Phản ứng phản vệ, dị ứng

Rối loan nôi tiết:
Mat kiêm soát đường huyệt :

Rối loan chuyển hóa và dinh dưỡng: ;

Gây ra hoặc làm kịch phát tình trạng giảm thê tích, mât cân băng điện giải, chán ăn, ăn mật ngon,
tăng đường huyết, tăng cholesterol máu

Rối loan tâm thần:

Không yên

Rối loan hê thống thần kinh:
Đau đâu nhẹ

Rối loan mắt:

Chứng trông lúa vàng (xanthopsia)

Rối loan mạch:

Viém mach hoai ttr (necrotizing angiitis)

Rối loan đường tiêu hóa:

Viêm tụy, khó chịu dạ dày

Rối loạn gan-mât: ;

Vang da (vang da do té bao gan hay do tr mat)

Rối loan đa và mô dưới da:

Hoại tử độc biêu bì, phản ứng da giông hông ban lupus, viêm mạch bì, phản ứng nhạy cảm ánh
sáng, tái phát hông ban lupus trên da

Rôi loạn cơ xương. mô liên kêt và xương:

yêu

Rối loan thân và đường tiêu:

Viêm thận mô kẽ, rồi loạn chức năng thận, glucoza niệu
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Rối loan chung và tình trang nơi dùng:

Sốt

Xét nghiệm:

Tang triglycerides

Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Quá liêu
Thông tin sẵn có còn hạn chế về quá liều MICARDIS PLUS ở người. Biểu hiện nổi bật nhất của
quá liều telmisartan là huyết áp thấp và nhịp tìm nhanh, chậm nhịp tim cũng có thé xảy ra.
Quá liều với hydrochlorothiazide có liên quan đến giảm điện giải (giảm kali máu, giảm clo máu)
và mắt nước do lợi tiểu quá mức. Những dấu hiệu và triệu chứng của quá liều thường gặp nhất là
buồn nôn và ngủ gà. Tình trạng giảm kali máu có thể gây co thắt cơ và/hoặc làm nặng thêm tình
trạng rối loạn nhịp tim liên quan đến việc sử dụng đồng thời với digitalis glycosides hoặc một số
thuốc chống loạn nhịp.

Không có thông tin cụ thể về điều trị tình trạng quá liều MICARDIS PLUS. Bệnh nhân nên được
theo dõi chặt chẽ, điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ tùy thuộc vào thời gian kể từ lúc hấp thu
thuốc và độ nặng của triệu chứng. Các chất điện giải và creatinin huyết thanh cần được theo dõi

thường xuyên. Nếu huyết áp thấp xảy ra, bệnh nhân nên được đặt ở tư thế nằm, nhanh chóng bù
thể tích và muối. Telmisartan không được loại bỏ thông qua chạy thận nhân tạo. Mức độ

hydroclorothiazide được loại bỏ băng chạy thận nhân tạo chưa được xác định.
đ 2y

Cac dac tinh duoc luc hoc a

MICARDIS PLUS 1a mét thuốc phối hợp bỏi một thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II,
telmisartan và một thuốc lợi tiểu thiazide, hydrochlorothiazide. Sự phối hợp những thành phần này
có tác dụng chống tăng huyết áp cộng lực làm giảm huyết áp ở mức độ lớn hơn so với chỉ dùng
mỗi thành phần đơn lẻ.
MICARDIS PLUS dùng một lần/ngày gây giảm huyết áp một cách hiệu quả và êm dịu trong giới
hạn liều điều trị.

Telmisartan:
Telmisartan là một thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II (nhóm ATI) có hiệu quả khi dùng

đường uống. Telmisartan chiếm chỗ angiotensin II tai vi tri gan kết với thụ thé ATI 1a vi trí chịu
trách nhiệm cho các hoạt động được biết của angiotensin II.

Telmisartan không thẻ hiện bất kỳ hoạt động đồng vận từng phần nào tại thụ thé ATI. Telmisartan
gắn kết chọn lọc trên thụ thể AT1. Sự gắn kết này kéo dài. Telmisartan không cho thấy có ái tính
với các thụ thể khác, kể cả AT2 và các thụ thể AT kém điển hình hơn. Vai trò chức năng của các

thụ thể này chưa được rõ, cũng như tác dụng bị kích thích quá mức có thể của chúng do
angiotensin II, là chất có nồng độ tăng lên do telmisartan. Nồng độ aldosterone huyết tương được
làm giảm do telmisartan. Telmisartan không ức chế renin huyết tương người hoặc chẹn các kênh

ion. Telmisartan không ức chế men chuyên angiotensin (kininase II), men này cũng có tác dụng
giáng hoá bradykinin. Vì vậy không có khả năng làm tăng tác dụng phụ qua trung gian bradykinin.

Trên cơ thể người, một liều 80 mg telmisartan có tác dụng gần như ức chế hoàn toàn tăng huyết áp
do angiotensin II. Tác dụng ức chế này được duy trì trong 24 giờ và vẫn có thê thấy cho đến 48
giờ.
Sau liều telmisartan đầu tiên, hoạt động chống tănghuyết áp dần dần thể hiện trong vòng 3 giờ.

Mức độ hạ huyết áp tối đa thường đạt được sau 4 tuần điều trị và được duy trì trong suốt quá trình

điều trị lâu dài.

Tác dụng chống tăng huyết áp bền vững liên tục trong suốt 24 giờ sau khi dùng thuốc, kể cả 4 giờ

trước khi dùng liều tiếp theo. Điều này được khẳng định qua đường cong tỉ lệ nồng độ đáy/đính
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luôn đạt trên 80% được thấy sau khi dùng liều 40 mg và 80 mg telmisartan trong các nghiên cứu

lâm sàng đối chứng với giả dược.

Trên bệnh nhân tănghuyết ááp, telmisartan có tác dụng làm giảm cả huyếtáp tâm thu và tâm trương
mà không ảnh hưởng đến nhịp mạch. Hiệu quả chống tăng huyết áp của telmisartan đã được so
sánh với các thuốc chống tăng huyết áp khác như là amlodipine, atenolone, enalapril,
hydrochlorothiazide, losartan, va lisinopril, ramipril va valsartan.

Nếu ngừng điều trị bằng telmisartan, huyết áp sẽ dần dần trở lại giá trị ban đầu trước khi điều trị
trong vòng vài ngày mà không có hiện tượng tănghuyết ááp dội ngược.

Qua các nghiên cứu lâm sàng trực tiếp so sánh hai thuốc điều trị tăng huyết ap thay ty lệ ho khan ít
hơn nhiều trên bệnh nhân dùng telmisartan so với bệnh nhân dùng các thuốc ức chế men chuyển

angiotensin.

Hydrochlorothiazide:
Hydrochlorothiazide là một thuốc lợi tiểu nhóm thiazide. Cơ chế tác dụng chống tăng huyết áp của
các thuốc lợi tiểu thiazide chưa được biết rõ hoàn toàn. Các thiazide ảnh hưởng đến cơ chế tái hấp

thu điện giải tại các tiểu quản thận, trực tiếp làm tăng đào thải natri và clorid những lượng tương

đương nhau. Hoạt động lợi tiểu của hydrochlorothiazide làm giảm thê tích huyết tương, tăng hoạt

động rennin huyết tương, tăng tiết aldosterone dẫn đến hậu quả tăng bài tiết kali và bicarbonate
trong nước tiểu, và làm giam kali huyết thanh. Có thể suy ra từ việc chẹn hệ renin-angiotensin-

aldosterone, việc dùng đồng thời telmisartan có xu hướng làm giảm lượng kali bi mắt do các thuốc
lợi tiểu này.

Với hydrochlorothiazide, tác dụng lợi tiểu xuất hiện sau 2 giờ, tác dụng cao nhất đạt sau khoảng 4

giờ, duy trì trong khoảng 6 - l2 giờ.

Các nghiên cứu dịch tế học cho thấy điều trị lâu dài với hydrochlorothiazide làm giảm nguy cơ tử
vong và mắc bệnh tim mạch. L

OW
Dược động học
Dùng đồng thời hydrochlorothiazide và telmisartan không ảnh hưởng đối với dược động học của
mỗi thuốc.

Hap thu:

Telmisartan: Sau khi uống các nồng độ đỉnh của telmisartan đạt được sau 0,5-1,5 giờ. Sinh khả
dụng tuyệt đối của telmisartan 40 mg là 42% và 160 mg là 58%. Thức ăn làm giảm nhẹ sinh khả
dụng của telmisartan với mức giảm diện tích dưới đường cong nồng độ trong huyết tương theo

thời gian (AUC) khoảng 6% đối với viên 40 mg và khoảng 19% đối với liều 160 mg. Sau 3 giờ các
nồng độ trong huyết tương đều tương đương nhau bat ké telmisartan được dùng cùng hay không
cùng thức ăn. Diện tích dưới đường cong nông độ-thời gian giảm ít (AUC) thì không làm giảm

hiệu quả điều trị. Dược động học của telmisartan dùng đường uống không tuyến tính theo các liều
dùng từ 20-160 mg, với tăng lên theo tỉ lệ nồng độ trong huyết tương (Cmax và AUC) khi tăng
liều. Telmisartan tích luỹ không đáng kể trong huyết tương khi dùng thuốc lặp lại nhiều lần.
Hydrochlorothiazide: Sau khi uống MICARDIS PLUS các nồng độ đỉnh của Hydrochlorothiazide

đạt được sau 1,0 — 3,0 giờ. Do sự bài tiết qua thận, sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 60%.

Phân bô:
Telmisartan: Telmisartan gắn kết mạnh với các protein huyết thanh (>99,5%) chủ yếu là albumin
va alpha-acid glycoprotein. Thé tích phân phối telmisartan khoảng 500 lít cho thấy có sự gắn kết
thêm tại mô.

Hydrochlorothiazide: Hydrochlorothiazide được gắn kết 64% với protein trong huyết tương và thể

tích phân bồ là 0,8 + 0,3 L/kg.

Chuyển dang sinh hoc va dao thai:

https://nhathuocngocanh.com/



Telmisartan: Sau khi tiêm tĩnh mạch hoặc uống telmisartangan 'C, hầu hết liều dùng (>97%)

được đào thải ra phân qua đường mật. Chỉ một lượng nhỏ tìm thấy trong nước tiểu.

Telmisartan được chuyên hoá bởi sự liên hợp hình thành acylglucuronide không có hoạt tính dược

lý. Glucuronide của hợp chât gôc là sản phẩm chuyên hoá duy nhât được xác định ở người.

Sau một liều telmisartan gắn ''C, glucuronide chiếm khoảng 11% hoạt tính phóng xạ đo được
trong huyết tương. Các cytochrome P450 isoenzyme không tham gia vào quá trình chuyên hoá
telmisartan. Tốc độ đào thải telmisartan trong huyết tương toàn phần sau khi uống thuốc là >1500
mL/phút. Thời gian bán thải tận cùng của telmisartan là > 20 giờ.

Hydrochlorothiazide: Hydrochlorothiazide không bị chuyển hóa trong cơ thể người và được đào
thải gần như hoàn toàn ở dạng không đổi qua nước tiêu. Khoảng 60% liều uống được đào thải ở

dạng không đổi trong vòng 48 giờ. Tốc độ thanh thải qua thận khoảng 250-300 mL/phút. Thời
gian bán thải của hydrochlorothiazide là 10 — 1Š giờ. |

Bênh nhân cao tuổi:

Dược động học của telmisartan không khác nhau giữa người cao tuổi và những ucidưới 65 tuổi.

Giới tính:

Các nồng độ trong huyết tương của telmisartan thường cao gấp 2-3 lần ở nữ so với nam. Tuy nhiên
trong các nghiên cứu lâm sàng, không thấy có sự tăng đáng kể đáp ứng về huyết áp hoặc tăng tỉ lệ

hạ huyết áp tư thế đứng ở nữ giới. Không cần thiết phải điều chỉnh liêu dùng. Có xu hướng nồng
độ hydrochlorothiazide huyết tương ở nữ giới cao hơn so với nam giới. Điều này được xem như

không có liên quan trên lâm sàng.

Bênh nhân suy thân:
Đào thải qua thận không góp phần vào quá trình đào thải telmisartan. Theo kinh nghiệm trên

những bệnh nhân suy thận vừa và nhẹ (tốc độ thanh thải creatinine 30-60 mL/phút, trung bình

khoảng 50 mL/phút) thì không cần phải điều chỉnh liều dùng. Telmisartan không được loại trừ khi
chạy thận nhân tạo. Trên bệnh nhân suy thận, tý lệ đào thải hydrochlorothiazide bị giảm.

Trong một nghiên cứu điển hình trên bệnh nhân có tốc độ thanh thải creatinine trung bình 90

mL/phut, thoi gian ban thai cua hydrochlorothiazide tăng lên. Trên những bệnh nhân chức năng

thận không còn, thời gian bán hủy khoảng 34 giờ.

Bệnh nhân suy gan: , ;

Các nghiên cứu trên bệnh nhân suy gan cho thây có sự tăng sinh khả dụng tuyệt đôi toi gan 100%.

Thời gian bán hủy không thay đôi trên bệnh nhân suy gan.

Điều kiên bảo quản
Bảo quản nguyên trong bao bì đề tránh âm. Bảo quản dưới 30°C.

Trình bày
Viên nén 40/12,5 mg; §0/12,5 mg và 80/25 mg.

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén

Hạn dùng

36 tháng kế từ ngày sản xuất

Sản xuất tại

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG

Binger StraBe 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Dic.
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