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CadisAPC 80/25

Telmisartan 80 mg/ Hydroclorothiazid 25 mg

Thubc ké don
Poc kyj hwéng din sie dung triede khi diing

Dé xa tim tay tré em
Théng bdo ngay choe bic sy hodic dwgc sy nhitng tic dung khong mong muén gip phii khi si dung thuéc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

. Thanh phin: M&i vién nén chua:

Telmisartan .......ooeeiveeriiinicrinie e 80 mg
Hydroclorothiazid ..........cccoooviiniiiiiiiee, 25 mg
Tda dwgc: Lactose, Microcrystalline cellulose, Natri

hydroxyd, Natri starch glycolat, Natri croscarmellose,
Ponceau 4R lake, Colloidal anhydrous silica, Magnesi
stearat.

. Mo ta san phém:

Vién nén hai 16p hinh thuén dai, mot lép mau hdng, mot
16p mau tréng, mot mat ¢6 vach chia vién, mdét mit co
logo [ " dép trén vién.

. Quy cich déng gébi: Vi bAm nhom - nhoém; 10 vién /vi.
Hop: | vi/hdp, 3 vi/hdp va 10 vithop.

. Thuée ding cho bénh gi?

CadisAPC 80/25 1a mdt thude phdi hop hai hoat chat,
telmisartan va hydroclorothiazid trong mot vién thudc. Ca
hai chit gitp kiém sodt chimg huyét 4p cao.

- Telmisartan thuéc nhém thudc déi khang receptor
angiotensin I1. Angiotensin II 1a mét chat duoc san xudt
trong co thé 1am cho cac mach mau trong co thé thu hep
do d6 lam ting huyét ap. Telmisartan ngin chin tac
ddng cua angiotensin 11 dé cac mach méu thu gian, va
huyét 4p ctia ban dugc ha xudéng.

- Hydroclorothiazid thuéc nhém thude loi tiéu thiazid, 1a
thube lam ting bai tiét nudc tiéu, ddn dén giam huyét
ap.

Huyét dp cao, néu khong dugc diéu tri, cé thé lam ton

thuong cac mach mau & mot sb co quan, doi khi cé thé

dén dén con dau tim, suy tim, suy than, dt quy, hoiic mu.

Thuong khéng co tri¢u chimg cua bénh cao huyét ap

truée khi cac tén thuong xay ra. Vi vy diéu quan trong

la phai thuong xuyén do huyét ap dé xem huyét ap co
nam trong gidi han binh thuong khéng.

CadisAPC 80/25 dugc sir dung dé diu tri huyét ap cao

(tang huyet ap nguyén phat) & nguor: 16n, nhiing ngudi

ma c6 huyét ap khong duoc kiém soat diy di khi ding

CadisAPC 80/25 hodac & nhiing bénh nhdn da ting co

huyét 4p &n dinh khi dung telmisartan va

hydroclorothiazid dudi dang riéng 1é.

. Nén ding thudc nay nhu thé nao va lidu luwong?

Luén ding CadisAPC 80/25 theo diing chi dén cua ctia bac

s¥. Kiém tra vdi bac sy hozic dugc s§ ciia ban néu ban khong

chic chin.

Liéu dung duoc khuyén cdo la mot vién/ngay. CH gang diung

thuéc tai cing thoi diém mdi ngay. Ban co thé dung

CadisAPC 80/25 kém hodc khong kém véi thire dn. Thube

nén dugc udng véi nuée hode nhimng dd udng khong chira

con. Pidu quan trong 1a ban phai ding CadisAPC 80/25

mdi ngay cho dén khi bac sy ¢6 chi dinh khéc.

Néu ban c6 bénh vé& gan, thi liéu thong thuong khéng nén

vuot qua 40 mg telmisartan/12,5 mg hydroclorothiazid mét

1an/ ngay.

. Khi nao khong nén ding thuéc nav?

Khong diing CadisAPC 80/25 néu:

1/9

- Ban bj di mg v6i telmisartan hogc bat ky thanh phan
khéc cta thude nay (dugce liét ké & muc 1 — phan A).

- Ban bj di ung v6i hydroclorothiazid hodic bit ky din xuét
nao khac cua sulfonamid.

- Ban dang mang thai hon 3 théng (6t hon nén tranh dung
CadisAPC 80/25 & dau thai ky - xem phan mang thai.)

- Ban ¢6 cac vén ’dé nghiém trong vé gan nhu chirg (& mat
hoic tic mét (van gié v&i hé thong luu dan cia mat tir gan
va tui mét) hogc bat ky bénh gan nghiém trong khéc.

- Ban bi bénh than néng.

. N_éu bac sy xac dinh rang ban c6 ndng do kali thip hodic
nong dg calci cao trong mau ma khong duoc cai thign khi
diéu tri.

- Ban c6 bénh tiéu duong hozc chirc nang than bi suy giam
v ban dugc diéu tri bang thudc ha huyét ap cod chira
Aliskiren.

7. Téc dung khéng mong mudn (ADR):

Gibng nhur tit ca cac loai thude, thubc nay ¢6 thé gay ra tac
dung phy, méc du khéng phai tat ca moi ngudri s& gap Pphai.
M@t so tac dung phu ¢6 thé nghiém trong va cin dugce
chiim séc y té ngay lap tic:

Ban nén di khdm béc sy ngay 1ap tirc néu ban gap bét ky me.u
chiing nao sau day:

Nhiém khudn huyét 1a mét bénh nhiém triung nghiém tron
voi phan tng viém toan thén, nhanh chéng sung da va nié
mac (phu mach); téc dung phu nay hiém gap (co ty 1& gap @1
trong 1.000 ngudi) nhung rét nghiém trong va bénh nhan‘nén
ngimg udng thude va di kham béc sy ngay lap tic. Néu nhiing
tac dung phu nay khéng duoc diéu tri thi chung c6 thé giy tir
vong. Tang ti 1é nhilm tring di dugc quan sat khi chi ding
telmisartan riéng 1¢, tuy nhién khong thé loai trir cho
CadisAPC 80/25.
Tice dung phu c6 thé giip ciia CadisAPC 80/25:

Tdc dung phu thuong gdp (cé ty 1é gdp lén dén | trong 10
nguai): Chong mat.

Tdc dung phu it gap (c6 1y I
Giam ndng do kali méu, lo lang)\ngaf xiu, cam gidc ngdra ran,
cam gidc cham chich va té tay chan (di cam), chong mét, nhip
tim nhanh, rdi loan nhip tim, huyét 'p thap, giam huyét 4 ap dot
ngdt khi ban ding lén, kho tha, tiéu chay, kho miéng, déy hoi,
dau lung, co thit co, dau co, rdi loan chiic ning cuong duong
(khéng c6 kha nang dé co duoc hodc giir sy cuong cimg), dau
nguc, ting huyét néno d6 acid uric trong mau.

Tdc dung phu hiém gdp (c6é 1y 1é gap lén den' I trong 1.000
nguoi): Viém phé quan, kich hoat hoiic lam xau di bénh lupus
ban d6 hé théng (mot can bénh ma hé théng mién dich cta co
thé tén cong co thé, gay dau khop, phat ban da va sot); dau
hong, viém xoang, cam thdy budn (trim cam), kho nga, suy
giam thi luc, kho tho' dau bung, tao bon, diy hoi (kho tiéu),
bubn nén, viém da day, chirc nang gan bét thuong (bénh nhan
nguoi Nhat ¢6 kha nang gap phai nhimg tac dung phu nay
nhiéu hon), nhanh chéng sung da va niém mac ma c6 thé dan
dén tur vong (phu mach), dé da (ban d6), cac phan tng di tng

wén dén I rong 100 nguoi):



nhu ngira hogc phét ban, ting dé md héi, chimg phat ban (may
day), dau khép va dau ¢ tir chi, chudt rat co bap, chimng bénh
giong nhu bénh cum, dau, ting ndng do acid uric, giam ndng
d6 natri, ting néng do creatinin, enzym gan hay creatin
phosphokinase trong mau.
Téc dung phu dugc bio cdo khi dung riéng 1é¢ mot trong
hai thanh phin (telmisartan hoic hydroclorothia.md) co thé
gdp phai khi ding CadisAPC 80/25, thim chi ngay ca khi
khdng quan st thy trong céc thir nghiém lam sang.
Telmisartan
Telmisartan & bénh nhan ding telmisartan riéng 1& thi ¢é
céc tdc dung phu sau diy da dugc bao cao:
Tdac dung phu it gap (co 1y I¢ lén dén 1 trong 100 nguoi):
Nhim tring duong hé hip trén (vi du nhu dau hong, viém
xoang, cam lanh thong thudng), nhiém trung dudng tiét
niéu, thiéu cac té bao hdng ciu (thleu mau), ndng do kali
cao, nhip tim cham, suy thin bao gdm ca suy than cip, suy
nhugc, ho.
Tdc dung phu hiém gap (co 1y l¢ len dén 1 trong 1.000
ngudi): Nhiém khuén huyet la mot bénh nhiém trung nang
v6i phan ung toan than viém co thé dan dén vong, 50
lugng tiéu cdu thap (giam tiéu cdu), tang t& bao bach cau ua
acid, phan ing di ung nghiém trong (vi du nhu qué man,
phan tmg phan v&, phat ban do thudc), lugng dudng trong
méu thip (& bénh nhan dai thao duong), réi loan da day,
eczema (mdt bénh ¢ da), viém khop, viém gin, giam
hemoglobin (mdt loai protein trong mau), budn ng.
Tdc dung phu rat h:em gap (cé 1y I¢ len dén 1 trong 10.000
ngwai): Seo tién trién & md phdi (bénh phoi k&) ** ]
* Cée truomg hop nay co thé xay ra mdt cach tinh c& hoiic co thé
lién quan dén mot co ché h,ién nay chuard.
** Céac truong hop seo tién trién cua md phdi dia duoce bao cao
trong qud trinh sir dung telmisartan. Tuy nhién, khong rd
telmisartan ¢6 phai a nguyén nhén gdy ra tic dung nay hay
khéng.
Hydroclorothiazid:
O bénh nhén uéng hydroclorothiazid riéng 1¢ thi c¢6 cac tac
dung phu sau day da dugc bdo cdo:
Tdc dung phu 6 tdn sudt gap chiea ré (tan sudt gap khong
thé e wdc tinh tir dit liéu c6 san): Viém tuyen nuée bot,
lam giam 56 luong céc té bao trong mau, bao gom giam so
lugng hong cau va s6 lugng bach cdu, sé luong tiéu cdu
thap (giam tiéu cdu), cac phan ing nghiém trong di ing (vi
du nhu qua mén, phan tng phan vé), giam hoic mit cam
giac ngon miéng, bdn chon, chong mat, nhin mo, giam thj
lyc va dau mat (c6 thé c6 nhitng diu hiéu cua cén thi cdp
tinh hodc ting nhin ap géc déng cip tinh), viém mach mau
(viém mach mau hoai tir), viém tuy, kho chiu da day, vang
da hoic mét (bénh vang da), hdi ching gidng lupus (c6 cic
triéu chlmg giong nhu bénh lupus ban do h¢ thon0 do hé
théng mién dich cta co thé tin cong co thé); rdi loan vé da
nhu viém mach mau trong da, tang nhay cam véi anh sang
mit troi, hoic phdng rép va bong tréc 16p biéu bi cua da
(hoai tir bidu bi gdy ddc), suy nhuge, viém thin hodic chirc
ning than bi suy giam, glucose niéu, sét, réi loan cin bing
dién giai, cholesterol trong mau cao, giam thé tich mau,
tang ndng do glucose mau, hay mé trong mau.
8. Nén tranh ding nhitng thude hoic thuc phim gi khi
dang sir dung thudc nay?
Hay bao cho bac s§ hoic duge s§ néu ban dang ding, gin
déy c6 ding hodc c6 thé dung bat ky loai thube ndo khac.
Béc sy c6 thé can phai thay ddi liéu luong cua cac thube
khéc nay hodc la c6 cac bién phdp phong ngira khéc. Trong
mot so trudng hop, ban co thé phai ngung ding mét trong
céc loai thude d6. Diéu nay dic biét ap dung cho cac loai
thubc duoc liét ké dudi day khi duge ding dong thoi voi
CadisAPC 80/25:

- L1 ti chira trong nhiing thube dung dé didu trj cac bénh
tram cam.

- Thude l1am ha kali mau thip nhu cac thude loi tiéu, thude
nhuan trang (vi du nhu dau thau diu), corticosteroid (nhu
prednison), ACTH (hormon), amphotericin (thude khang
nim), carbenoxolon (str dung dé didu tri loét miéng).
penicillin G natri (thude khang sinh), va acid salicylic va
dan xuit cua acid salicylic.

- Thudc lgi tleu tiét kiém kali, thudc b sung kali, cac chit
thay the mubi chira kali, cac chét (e ché ACE c6 thé lam
ting ndng d¢ kali mau.

- Thube tim (vi du digoxin) hodic thude dé kiém soét nhip
tim (vi du quinidin, disopyramid).

- Thudc chéng rdi loan tdm than (vi du thioridazin,
clorpromazin, levomepromazin).

- Cac thuéc ha huyét ap khéc, steroid, thude giam dau,
thuée diéu tri ung thu, bénh gut, hay viém khép, va bd
sung vitamin D.

- Néu ban dang dung chét tc ché ACE hay aliskiren (xem
thong tin muc 6 va muc 13 — phén A).

- Digoxin.
CadisAPC 80/25 c6 thé lam ting tac dung ha huyet ap cua
cac thudc ha huyet ap khac hodic cac loai thudc co tiém
ndng gy huyet ap ha (vi du baclofen, amifostin). Hon nita,
huyét ap thip c6 thé tram trong hon do rwou, céc thuoc
barbiturat, thuéc huéng tdm thin hozc thubc chéng trim
cam. Ban c¢6 thé nhén théy diéu nay néu bj chong mit khi
ding 1én. Ban nén tham khao y kién ctia bac s§ néu ban cin
phéi didu chinh liéu thuéc khac khi dung véi CadisAPC
80/25.
Hiéu qua cua CadisAPC 80/25 c6 thé giam khi dung cung
NSAID (thue chéng viém khéng steroid, vi du nhu aspirin
hodc ibuprofen).

9. Cin lam gi khi mt lin quén khong dung thuoc"
Néu ban quén uon0 mét lidu, dimg lo ling. Hay ung ngay khi
nhG ra sau dé ubng thuéc nhu trude. Néu ban khong ubng
thudc trong mot ngdy, dung lidu binh thudong vao ngay hom
sau. Khong ding lidu gip d6i dé bu cho lidu da quén. Néu ban
¢6 thic méic vé viéc sir dung thudc nay, hay hoi bac sy hoac
dugrc sy.

10. Céin bio quin thude nay nhu thé nao?
Thudc cin duoge bao quan ¢ nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh
sang tryc tiép va noi am uot.

11. Nhiing diu_hiéu va tri¢u chimg khi dung thude quia
Céc biéu hién ndi bat nhit da dugc ghi nifan khi qua lidu
telmisartan d6 1a ha huyét ap vé\\g\n nhanh; tim cham,
chong méat, né6n mura, ting creatin h ét thanh, va suy
than cip cung da duoc bdo cdo. Qua Kéu hydroclorothiazid
lam suy giam dign giai (ha kali mdu, ha clorid méu) va
giam thé tlch méu do loi tiéu qua mire. Cac ddu hidu va
tri¢u chimg cta qué liéu thuong gip nhat la budn nén va
budn ngi. Giam kali mau c¢6 thé din dén co thét co va/
hodc loan nhip tim lién quan dén viéc dung dbng thoi
glycosid digitalis hodc mét s6 thudc chéng loan nhip tim.

12. Cin phai lam gi khi dung thude qua liéu khuyén cs0?
Néu ban vé tinh dung qué nhiéu thude thi hdy bao ngay cho
béc sy, duoc s§, hodc t¢i phong cép citu & bénh vién gin nhit.

13. Nhirng diéu cén thin trong khi ding thubc nay?
N6i cho béac s§ biét néu ban dang bi hodic da tung bi tur bét
ky cdc triéu chirg hoidc cac bénh sau day:

- Huyet ap thap, c6 kha ning xay ra néu ban bi mét qua
nhiéu nudée trong co thé hoac cé thiéu mubi do diéu tri



1.

thude loi tiéu, ché do an it mudi, tidu chay, 6i mira, hodc
chay thén nhan tao.
- Bénh than hodc ghép than.

- Hep dong mach than (hep cac mach mau dén mét hodc ca
hai thén).

- Bénh gan.

- Vén dé vé tim.

- Bénh tiéu dudng.

- Bénh Gout.

- Tang aldosteron (lam giit nude va mudi trong co thé cing
v6i sy mat cin bing clia cac khoang chat khac trong
mau).

- Lupus ban dé hé théng (con goi 1a "lupus” hodc "SLE") la
mdt cin bénh ma hé théng mién dich cua co thé tén cong
co thé.

- Hoat chét hydroclorothiazid cé thé gay ra mét phan (g
bat thuong, dn dén giam thi lyc va mét dau. Bay co thé
la tri¢u ching cua tang dp luc trong mat va cé thé xay ra
trong vong vai gio dén vai tudn khi dung CadisAPC
80/25. Piéu nay co thé din dén suy giam thi luc vinh vién
néu khong dugc diéu tri.

Noi cho bac sy trude khi dung CadisAPC 80/25:

- Néu ban dang dung bét cir loai thubc sau day ding dé
diéu tri cao huyét ap:

o Thubc e ché ACE (vi du enalapril, lisinopril,
ramipril), dic biét 1a néu ban cé bénh than do ddi thao
duong.

o Aliskiren.

Béc sy c6 thé kiém tra chirc nang than cda ban, huyét 4p,

va sb lugng cac chét dién giai (vi du kali) trong mau cia

ban déu dan.

- Néu ban dang dung digoxin.
Ban phai b4o cho bac s§ néu ban nghi ring ban dang (hoic
nghi ngod) ¢ thai. CadisAPC 80/25 khéong dugc khuyén cdo
trong dau thai k¥, va khéng duoc ding néu ban dang mang
thai hon 3 thang, vi né co the gdy ra ton thuong nghiém
trong cho em bé ctia ban néu sir dung thudc & giai doan
nay.

Piéu tri voi hydroclorothiazid c6 thé gy ra sy mat cin bing

dién giai trong co thé. Triéu ching dién hinh cia su mat can

bing chét long hodc chit dién giai bao gdm khé miéng, suy
nhuoc, thyr o, budn ngi, bon chdn, dau co hodic chudt rut,
budn nén, nén, mét moi co bip, va nhip tim nhanh bat thuong

(nhanh hon 100 nhip/phat). Néu ban gip bat ky diu hiéu trén
ban nén ndi vai bac s§.
Ban ciing nén néi voi bac s¥, néu ban bi ting do nhay cta da
voi anh ndng mat troi voi cac triéu chimg ciia da chay ning
(nhu mén do, ngira, sung, phéng rdp) xdy ra nhanh hon so voi
binh thudong.
Trong truong hop phau thuat hodc ding thude té, ban nén néi
cho bac sy biét ban dang ding CadisAPC 80/25.
CadisAPC 80/25 c6 thé it hiéu qua trong viéc giam huyét ap
& bénh nhan da den.
Tré em va thanh thiéu nién
Khong nén sir dung CadisAPC 80/25 & tré em va thanh thiéu
nién dudi 18 tudi.
Phu nii c6 thai va cho con bu
Phu nit ¢o thai
Ban phai bao cho bac sy néu ban nghi ring ban dang hodc
nghi ngd co thai. Bac sy thuong s& khuyén ban nén ngimg
udng CadisAPC 80/25 trudc khi mang thai hoic ngay sau khi
ban biét ban dang mang thai va s& tu van cho ban ding mot
loai thude khac thay cho CadisAPC 80/25. Khong nén ding
CadisAPC 80/25 ¢ phu nit mang thai, va khong duoc ubng
khi mang thai hon 3 thang, vi n6 co thé gdy ra ton thuong
nghiém trong cho em bé ctia ban néu str dung thudc sau thing
thir ba ctia thai ky.
Phu nit cho con b
Cho béc sy biét néu ban dang cho con b hoic bat déu cho con
bu. CadisAPC 80/25 khéng dugc khuyén cao cho céc ba me
dang cho con b, va bac sy ¢6 thé lua chon mét diéu tri khac
cho ban néu ban muén cho con bu.
Lai xe va sir dung may mée
Mot sb ngudi cam thdy chong mit hosic mét moi khi udng
CadisAPC 80/25. Néu ban cam théy chong mat hodc mét
moi, thi khong lai xe hodc van hanh may mac.
T dugc.
CadisAPC 80/25 chura lactose. Néu ban khong dung nap Voi
mot sé duong, tham khao ¥ kién bac sy truéc khi ubng
CadisAPC 80/25.
CadisAPC 80/25 ¢6 chira Ponceau 4R lake c6 thé gay phan
ung dj img.

14. Khi nio cin tham vén bac sy, duoc s§?

- Théng béo cho béac sy, duge sy nhiing tac dung bét lgi
gdp phai khi sir dung thude.
- Néu can thém thong tin xin hoi y kién béc s§ hodc dugc sy.
15. Han dung ciia thudc: 36 thang ké tir ngay san xuat.

B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

Tinh chét

Duwgce lue hoe

Ma ATC: CO9DAO7

CadisAPC 80/25 la thudc két hop telmisartan, mot chét doi
khang thu thé angiotensin II va hydroclorothiazid, mét thubc
loi tiéu thiazid. Vién phdi hop ctia 2 chét nay c6 tac dung ha
huyét &p cong thém, ha huyét ap nhiéu hon so véi khi dung
riéng lé. Ding CadisAPC 80/25 mdi ngay lam ting hiéu qua
ha huyét ap trong pham vi liéu diéu tri.

Telmisartan 1a thubc déi khang hiéu qua va chon loc thu thé
angiotensin II typ 1 (AT,) qua duéng udng. Telmisartan day
angiotensin II voi ai luc rat lon khoi vi tri gén két ctia no tai
thu thé AT, 1 thu thé chiu trach nhiém cho tac dung cla
angiotensin II. Telmisartan khong thé hién bat ky hoat dong
chii vin timg phin tai cic thu thé AT,. Telmisartan gin két
chon loc vao thu thé AT, Su gin két nay thi kéo dai.
Telmisartan khong ¢6 i luc v6i thu thé khac, bao gdm ca AT,

va cac thu thé AT khéc. Chic n thu thé nay thi
chua dugc biét téi, cling khéng b1 dc dong cua ching
khi bj qua kich thich boi angiotensin Il, khi nono dd cuna
angiotensin 1l bi gia ting do dung telmisartan. Telmisartan
lam giam nénU do aldosteron trong huy"t tuong. Telmisartan
khong c6 tic dung tic ché renin trong huyét tuong ngudi hodc
chan cac kénh ion. Telmisartan khéng trc ché enzym chuyén
angiotensin (kininase II), 1& cdc enzym ma ciing lam giam
bradykinin. Do d6, dur kién thudc s& khong c¢6 tac dung bat lgi
qua trung gian bradykinin.

Mot lidu telmisartan 80 mg dung cho céc tinh nguyén vién
khée manh gan nhur wrc ché hoan toan angiotensin Il (chat gay
nén sur tang huyét ap). Higu qua tre ché dugce duy tri trén 24
gitr va vin do dugc trong 48 gid.

Hydroclorothiazid 1a thube loi tiéu thiazid. Co ché cia tac
dung ha huyét ap ctia thudc loi tiéu thiazid chua dugc biét day
du. Cac thudc thiazid anh hudng dén cac co ché tai hap thu

cua ¢




chat dién giai ¢ éng than, truc tiép lam tang bai tiét natri va
clorid véi lugng twong duong nhau. Téac dung lgi tiéu cia
hydroclorothiazid lam giam thé tich huyét twong, lam ting
hoat tinh renin trong huyét tuong, lam ting bai tiét aldosteron
dan dén lam tang dao thai kali va bicarbonat qua nudc tiéu, va
lam giam kali huyét thanh. C6 I8 1a thong qua sy phong toa h¢
théng renin-angiotensin-aldosteron, thi viée sir dung dong thoi
telmisartan c6 xu huéng lam giam sy mét kali do nhiing thude
loi tiéu nay. Véi hydroclorothiazid, tic dung loi tiu xuat hién
sau 2 gid, va hiéu qua cao nhét dat dugc sau 4 gio, va tac dung
dugc duy tri khoang 6-12 gio.

Diéu tri cao huyét ap nguyén phdt

Sau liéu dAu tién ciia telmisartan, tac dung ha huyét p dén dén
thé hién 1o rang trong vong 3 glor Téc dung ha huyét ap dat
dugc 4-8 tuan sau khi bit du didu tri va duy tri duge tac dung
trong thoi gian diéu tri lau dai. Thude c6 tic dung ha huyet ap
kéo dai lién tuc trong 24 gid sau khi dung thube va bao g gom 4
gidr cudi ciing trude khi ding liéu ké. Piéu nay duoc khing
dinh qua phép do dugc thuc hién tai thoi dlem thude c6 tic
dung t6i da va ngay trudce luc ding lidu ké tlep (thong qua ty 1é
peak tuong tmg trén 80% sau khi ding liéu telmisartan 40 va
80 mg trong cac nghién ciru lim sang kiém sodt c6 dbi
chimg).

O nhifng bénh nhén bi ting huyét ap, telmisartan lam giam ca
huyét dp tdm thu va tim truong ma khéng anh huong dén nhip
tim. Hiéu qua ha huyét 4p cua telmisartan c6 thé so sénh dugc
véi céc thude dai dién trong cac nhém thudc ha huyét ap khac
(trong thir nghiém lam sang telmisartan duoc so sanh voi
amlodipin, atenolol, enalapril, hydroclorothiazid, va lisinopril).
Khi ngimg diéu tri telmisartan dot ngdt, thi huyét 4p dan
dén tré lai véi gia tri nhu true khi diéu tri sau vai ngay ma
khéng cé bing chimg cua tang huyét ap hdi phuc.

Ty 1€ ho khan giam déng ké & nhitng bénh nhan dugc diéu
tri voi telmisartan so v&i nhirng bénh nhén dugc diéu tri voi
thubc trc ché enzym chuyén angiotensin trong céc thi
nghiém 1dm sang so sanh truc tiép hai phuong phap diéu trj
ha huyét ap.

Ngdn ngiea bénh tim mach

Ho va phit mach di dugc bao cdo véi tan sudt it hon & cac
bénh nhéin dugc didu tri véi telmisartan so véi cac bénh
nhén dugc diéu trj bing ramipril, trong khi ha huyét ap véi
tin sudt nhidu hon da duoc béo céo véi telmisartan.

Phdi hop telmisartan vi ramipril da khong mang lai loi ich
cao hon so vdi dung ramipril ho#ic telmisartan riéng 1¢. Ti
1€ tr vong do bénh tim mach va tir vong do moi nguyén
nhan thi cao hon khi phdi hop. Ngoai ra, con c6 ti 1é cao
hon déng ké cia tang kali mau, suy than, ha huyét ap va
ngit. Vi vy, khong nén ding phdi hop telmisartan va
ramipril cho nhém dan sé nay.

Céc nghién ctru dich t& hoc cho thay diéu trj dai han véi
hydroclorothiazid lam giam nguy co tir vong va bénh tat vé
tim mach.

Céc tac dong cta vién phdi hop ¢ dinh lidu telmisartan/
hydroclorothiazid trén ti 1é tir vong va bénh tim mach hién
chua dugc biét.

Duge dong hoc

Dung déng thdi hydroclorothiazid va telmisartan khéng
anh hudéng dén duoe dong hoc ciia mdi chit & nguoi khoe
manbh.

Hdp thu

Telmisartan: Sau khi ubng, néng d6 dinh trong mau cia
telmisartan dugc dat & 0,5-1,5 gio. Sinh kha dung tuyét doi
cua telmisartan tai 40 mg va 160 mg tuong Ung la 42% va
58%. Thic dn sé lam giam nhe sinh kha dung cua
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telmisartan v&i viéc giam dién tich dudi duong cong
(AUC) cua vién 40 mg la khoang 6% va véi liéu 160 mg la
khoang 19%. Khoang 3 gid sau khi udng thi néng do cua
telmisartan trong huyét twong la nhu nhau cho du duoc
udng vao lic d6i hoac ubng véi thic an. Viée giam luong
nhé AUC du kién sé khong lam giam hiéu qua diéu tri.
Telmisartan khong bi tich liiy nhiéu trong huyét twong néu
dung lap lai.

Hydroclorothiazid:  Sau khi ubng vién phéi  hop
telmisartan+hydroclorothiazid, néng d6 dinh cua
hydroclorothiazid dat dugc sau khoang 1,0-3,0 gi. Dua
trén su thai trir tich luy qua thén cua hydroclorothiazid thi
sinh kha dung tuyét ddi la khoang 60%.

Phdn bé

Telmisartan la gin két manh voi protein huyét tuong (>
99,5%) chu yéu la albumin va alpha 1- acid glycoprotein,
Thé tich phan bé biéu kién cua telmisartan la khoang 500
lit cho thdy su gan két thém & mé.

Hydroclorothiazid thi 68% gin voi protein huyét twong va
thé tich phan bd biéu kién 12 0,83-1,14 I/ kg.

Chuyén héa

Telmisartan dugc chuyén héa bang cach lién hgp tao thanh
mot acylglucuronid khdng c6 hoat tinh dugc ly. Glucuronid
clia chat nay la chét chuyen hoa duy nhét da duge xac dinh
& ngudi. Sau khi ding liéu don telmisartan duoc dénh diu
“C, chat chuyén hoa glucuronid cua telmisartan chiém
khoang 11% ctia phong xa do duoc trong huyét tuong. Cac
isoenzym cytochrom P450 khéng tham gia vao qua trinh
chuyén hoa ciia telmisartan.

Hydroclorothiazid khéng bi chuyén héa & nguoi.

Thai trir

Telmisartan: sau khi ding dudng tlem tinh mach hoic
dudng udng telmisartan duge danh ddu 'C, phén 16n lidu
diung (> 97%) bi dao thai trong phin qua mét. Chi mot
luong nhd duge tim thiy trong nuéc tieu. DG thanh thai
huyét tuong toan phan cia telmisartan 1a > 1500 ml/ phat.
Va thoi gian ban thai la > 20 gio.

Hydroclorothiazid duge dao thai gan nhu hoan toan dudi
dang khéng ddi trong nudc tiéu. Khoang 60% lidu udng
duoc thai trir trong vong 48 gio. Do thanh thai cuia thén la
khoang 250 - 300 ml/ phat. Hydroclorothiazid c¢ thoi gian
ban thai la 10-15 gio. /

Tuyén tink/ khong tuyén tinh

Telmisartan: Duge dong hoc cua telmisarta
udng khéng tuyén tinh voi liéu tir
tang ti 1& néng do trong huyét tuoi
hon so véi lidu tang.
Hydroclorothiazid biéu hién duge dong hoc tuyén tinh.
Nhirng nhém dbi twong dic biét:

diung dutng

Nguoi gia

Duogc dong hoc cua telmisartan khong khac biét gitta ngudi

gia va nhimg nguoi dudi 65 tudi.

Gidi tinh

Ndng d¢ telmisartan trong huyét tuong noi chung & nir gioi

cao hon & nam giéi tir 2-3 lan. Tuy nhién trong céc thir

nghiém lam sang, khong co sy gia tang dang ké tac dung ha

huyet ap hodc ti I€ ha huyet ap thé dimg o phu nir. Khong

cén chinh liéu. Xu huéng ndng do hydroclorothiazid trong

huyét tuong ¢ nit cao hon ¢ nam. Diéu nay khéng dugc
xem la cé lién quan trén ldm sang.

Suy thdn

Viée dao thai qua than khong anh huéng dén do thanh thai

clia telmisartan. Dua trén kinh nghiém khiém tén & nhiing



bénh nhan suy than tir nhe cho dén trung binh (dd thanh
thai creatinin tir 30 - 60 ml/ phut, trung binh 1a khoang 50
ml/ phut) thi diéu chinh liéu la khong can thiét trén cac
bénh nhéan suy giam chirc niang than. Telmisartan khéng bj
loai khoi méau bing thim tach mau. O nhiing bénh nhén c6

chirc nang than suy giam, ti 16 dao thai hydroclorothiazid
giam. Trong m¢t nghién cru ¢ nhitng bénh nhin co do
thanh thai creatinin trung binh 90 ml/ phat thi
hydroclorothiazid c¢6 thoi gian ban thai tang 1&n. O nhiing
bénh nhan thin méit chirc ning thi thoi gian ban thai la
khoang 34 gio.

Suy gan

Céac nghién ciru vé duge dong hoc & nhiing bénh nhan bi
suy gan thdy ring kha dung sinh hoc tuyét déi ¢ nhimg
bénh nhan nay Ién dén gén 100%. Thoi gian bén thai I3
khong thay d6i & nhimng bénh nhan nay. /
2. Chi dinh

Piéu trj taing huyét ap nguyén phét.

Thuéc phdi hop c¢bé dinh lidu CadisAPC 80/25 (80 mg
telmisartan/ 25 mg hydroclorothiazid) dugc chi dinh o
ngudi 1on co huyét ap khong hoan toan duoc kiém soat khi
dung CadisAPC 80/12.5 (80 mg telmisartan/ 12,5 mg
hydroclorothiazid) hodc la ¢ nhiing nguoi lon da ting cé
huyét ap 6n dinh khi ding telmisartan va hydroclorothiazid
dudi dang riéng lé.

3. Liéu lwgng va cdch ding

Liéu liwgng

CadisAPC 80/25 nén dugc dung cho nhiing bénh nhén cé
huyét 4p khéng kiém soat duoc hoan toan khi dung
telmisartan riéng lé. Viéc xac dinh lidu cia mdi hoat chét
(telmisartan va hydroclorothiazid) dugc khuyén cao trude
khi thay ddi sang dang thudc phdi hop cb dinh liéu nay.
Khi ¢6 danh gia 1am sang ph hop, thi viée thay déi tir don
tri sang dang phéi hop ¢ dinh lidu c6 thé duoc xem xét.

- CadisAPC 80/25 c6 thé diing mét lan/ ngay & nhitng bénh
nhin c6 huyét ap khéng duoc kiém soat hoan toan khi
dung CadisAPC 80/12.5 hodc l1a & nhitng bénh nhédn da
timg c6 huyét 4p 6n dinh khi dung telmisartan va
hydroclorothiazid dudi dang riéng Ié.

- CadisAPC ciing c6 san dang lidu 40 mg telmisartan/12,5
mg hydroclorothiazid (CadisAPC 40/12.5) va 80 mg
telmisartan/12,5 mg hydroclorothiazid (CadisAPC
80/12.5).

Bénh nhdn suy thdn

Nén theo dbi dinh ky chitc nang than.

Bénh nhan suy gan

O nhitng bénh nhan suy gan tir mic d6 nhe cho dén trung

binh thi nén ding CadisAPC 40/12.5 véi lidu luong khong

duoce vuot qua 1 lan/ ngay. CadisAPC 80/25 khong duoc

chi dinh & nhitng bénh nhén suy gan nidng. Thiazid dugc s

dung thén trong ¢ nhiing bénh nhén bi suy giam chirc ning

gan.

Bénh nhan la nguoi gia

Khéng cin diéu chinh lidu.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cua CadisAPC 80/25 ¢ tré em va

thanh thiéu nién duéi 18 tudi chua duoc thanh lap. Khong

¢6 san cac dir liéu.

Cich ding /

CadisAPC 80/25 duoc dung 1 lan/ngay va cin duoc udng

va&i nude, ¢o6 hodc khong kém vai thire an. /

4. Chong chi dinh
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- Qué man cam vai bat ky hoat chét hogc bat ky ta dugc
nao cua thudce.
-Qua man cam vo&i din xudt cia sulfonamid (vi
hydroclorothiazid la dan xuat cta sulfonamid).

- Mang thai & 3 thang giira va 3 thang cudi thai ky.
- Réi loan tic nghén dudng mat va i mit.

- Suy gan nang.

- Suy thdn nang (d6 thanh thai creatinin <30 ml/ phut).
- Ha kali mau, tang calci huyét dai ding.

Viée sir dung ddng thoi CadisAPC 80/25 véi cac thube co
chia aliskiren la chong chi dinh ¢ bénh nhan déi thdo
dudng hodc suy than (GFR <60 ml/ phat/ 1,73 m?).
5. Canh bao va thin trong

Thoi ky mang thai

Thude khang thu t})é angiotensin Il khéng nén dugc bit d?}u
st dung trong sudt thai ky. Trur khi viéc sir dung thudc
khéng thu thé angiotensin 11 dugc cédn nhac 1a can thiét,
bénh nhan cd ké hoach mang thai nén thay doi thudc diéu
tri huyét ap an toan hon dé sir dung trong thoi ky mang
thai. Khi dugc chan doan la mang thai, diéu tri voi thude
khang thu thé angiotensin IT nén dugc ngung ngay Iap tuc,
va thay thé bang mot liéu phap diéu tri thich hop.

Suy gan

CadisAPC 80/25 khong nén ding cho bénh nhan & mat, rbi
loan tic ngh&n dudng mét hodc suy gan ning vi telmisartan
dugc dao thai chi yéu qua mat. Nhitng bénh nhan nay c6
thé duogc du doan giam do thanh thai & gan cua telmisartan.
Ngoai ra, CadisAPC 80/25 nén duoc dung thin trong ¢
nhirng bénh nhan bi suy giam chiic ndng gan hodc cd bénh
gan tién trién, vi cac thay déi nho vé sy can bang nuéc va
dién giai cling ¢o the gay r@ hén mé gan. Khéng co kinh
nghiém lam sang vé viéc d\mo CadisAPC 80/25 ¢ bénh
nhan suy gan.

Téing huyét ap do hep dong {ach thdn

Co su gia ting nguy co gay’ha huyét ap nang va suy than ¢
bénh nhén bi hep dong mach thdn hai bén hodc hep dong
mach than mét bén duge diéu trj bing cic thude tic dong
dén h¢ théng renin-angiotensin-aldosteron.
Suy thdn va ghép than

Khéng nén ding CadisAPC 80/25 ¢ bénh nhén suy than ning
(d6 thanh thai creatinin <30 ml/ phut).
ding CadisAPC 80/25 & bénh nhan
nghiém dung CadisAPC 80/25 ¢ nhiing bénh nhan b; suy thén
nhe dén vira thi khiém ton, vi viy nén th:\’g ddi dinh ky nong
do kali, creatinin va ndng do acid uric. Chimg ting uré mau
lién quan dén thudc lgi tiéu thiazid co thé xay ra & bénh nhan
suy giam chirc nang than.

Gidam thé tich mdu ngi mach

Cé triéu chung ha huyét ap, dac biét la sau liéu dau tién, c6
thé xay ra ¢ nhitng bénh nhan c6 thé tich va/ hojc natri bi
thiéu hut do diéu tri thudc lgi tiéu qua manh, han ché mudi
trong ché do an, tiéu chay hoac nén mia. Céc tinh trang
nay nén duge diéu chinh trude khi dung CadisAPC 80/25.
Phong toa kép hé thong renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)
C6 bang chimg cho thdy ring viéc sir dung déng thoi cic
thubc tic ché ACE véi thude khang thu thé angiotensin 11
hodc aliskiren lam tdng nguy co ha huyet ap, tang kali mau
va suy giam chirc nang than (bao gdm ca suy than cép).
Phong toa kép RAAS thong qua viée sir dung két hop cac
thuéc ac ché ACE véi thuéc khang thu thé angiotensin 11
hodc aliskiren do d6 khéng khuyén cédo. Néu liéu phap
phong toa kép duoc cin nhic 1a hoan toan cén thiét, diéu



nay chi thuc hién dudi su gidm sat chuyén mon va phai
thudng xuyén theo ddi chic ning than, dién giai va huyét
ap. Thudc trc ché ACE va thudc khang thu thé angiotensin
11 khong nén ding déng thoi & nhiing bénh nhin bi bénh
thén do dai thao dudng.

Cdc bénh Iy khdc do siw kich thich cia hé théng renin-
angiotensin-aldosteron

O nhitng bénh nhén c6 truong luc mach mau va chirc nang
than phu thudc chu yéu vao hoat dong ciia hé renin-
angiotensin-aldosteron (vi du nhu bénh nhdn bi suy tim
sung huyét nang hodc bénh thin tiém 4&n, bao gdm hep
dong mach than), diéu tri voi cac thude c6 anh huong dén
hé thong nay cé lién quan dén ha huyet ap cép tinh, ting
uré huyét, thiéu niéu hozic suy than cdp hiém gip.

Chitng tang tiét aldosteron nguyén phdt

Bénh nhin bi chung ting tiét aldosteron nguyén phat
thuong s& khong dap tmg véi cac thude ha huyét ap cé tac
dong thong qua sy tc ché hé théng renin-angiotensin. Do
do, khoéng nén sir dung CadisAPC 80/25.

Hep dong mach chu va hep van hai la, bénh phi dai co tim
tidc nghén

Nhu nhirng thude gian mach khéc, dic biét than trong khi
dung cho nhitng bénh nhén bi hep déng mach chu hodc hep
van hai 14, ho#ic bénh phi dai co tim tic ngh&n.

Tdc déng t6i chuyén héa va ngi tiét

Piéu tri voéi thudc thiazid c6 thé lam giam dung nap
glucose, trong khi ha duong huyét c6 thé xay ra ¢ bénh
nhén diéu trj dai thdo dudmg béng insulin hodc thube trj dai
thdo dudmg khac va didu trj véi telmisartan. Vi vay, &
nhimg bénh nhan nay nén can nhic theo dai dudng huyét;
c6 thé cén diéu chinh lidu insulin hodc thubc tri dai thao
dudng, khi duoc chi dinh. Dai thao duong tiém an co thé
biéu hién trong khi diéu trj voi thiazid.

Su gia tang ndng d¢ cholesterol va triglycerid kém theo khi
diéu tri vei thubce loi tiu thiazid; tuy nhién, & lidu 12,5 mg
chira trong vién phdi hop telmisartan+hydroclorothiazid
80mg/12,5mg, tac dung nay it l1a hodc khong co.

Ting acid uric mau c6 thé xay ra hoac bénh gout buing phat
bi thiic diy & mét sé bénh nhan dugc diéu tri bang thiazid.
Mdt cdn bang dién gidi

Péi vai bt ky bénh nhan duoe diéu tri bing thude loi tiéu,
viéc dinh ky do cac chat dién giai trong huyét thanh nén
dugc thyc hién trong nhitng khoang thoi gian thich hop.
Thiazid, bao gém hydroclorothiazid, c6 thé gy ra su mat
can bing nudc va chat dién giai (bao gbm ca ha kali mau,
ha natri mau va nhiém kiém do giam clorid trong mau).
Céc dAu hiéu canh bdo ctia sy mét can bang nudc va cac
chét dién giai la kho miéng, khat, suy nhugc, tho o, bubn
ngu, bén chf”m, dau co hodc chudt rut, mét moi co bép, ha
huyét ap, thiéu niéu, tim dap nhanh, réi loan tiéu héa nhu
budn nén hoidc ndn.

- Giam kali mau

Mic dit viée ding céc thude loi tiéu thiazid co thé gay ha kali
mau, nhung vi¢c ding dong thoi voi telmisartan co thé lam
giam ha kali mau do thudc lgi tidu. Nguy co ha kali mau thi
cao hon & bénh nhidn xo gan, & bénh nhin bi déi thio nhat,
hodc la ¢ nhitng bénh nhén khéng nap dii cic chit dién giai
bang dudong udng va & bénh nhan dugc didu tri dong thoi voi
corticosteroid hodc hormon vé thugng thin (ACTH).

- Tang kali mau

Nguoc lai, do su dbi khang thu thé angiotensin I (AT,) boi
telmisartan, ting kali mau c6 thé xay ra. Mac di tang kali
mau ¢6 v nghia trén lam sang di chua dugc ghi nhin khi
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dung VJen phdi hop telm1sartan+hydroc]0r0thla21d nhung
cac yéu td nguy co tién trién tang kali mau bao gém suy
than va/ hodc suy tim, va bénh dai thao dudng.

Thubc loi tiéu tiét kiém kali, chat bé sung kali hosic chat
thay thé mudi chira kali nén dugc ding mét cich than trong
khi dung ddng thoi voi CadisAPC 80/12.5.

- Ha natri mau va nhidm kiém do giam clorid trong mau
Khong c¢6 bang ching la vién phdi  hop
telmisartanthydroclorothiazid s& lam giam hodc ngén ngtra
giam natri mau do thudc lgi tidu gay ra. Su thiéu hut clorid
thuémng la nhe va khéng can diéu tri.

- Tang calci huyét

Thiazid ¢6 thé lam giam dao thai calci qua nudc tiéu va lam
cho néng do calci huyét thanh ting nhe va gian doan nhung
khong gy cac rdi loan da biét cia su chuyén hoa cta calci.
Ting calci huyét rd rét ¢6 the la bang ching cua ching
cudng cdn giap tiém an. Thiazid nén ngung trudce khi lam
xét nghiém vé chirc nang tuyén cén giap.

- Ha magnesi huyét

Thiazid da dugc chi ra lam ting sy bai tiét cla magnesi qua
nuée tiéu, diéu nay c6 thé dan dén ha magnesi huyét.

Sw khdc biét gitta cdc ching (6c

Gidng nhur céac thude déi khang thu thé angiotensin IT khac,
telmisartan dudng nhu c6 tac dung giam huyét ap kém hon
& bénh nhén da den so voi nhiing bénh nhan khac, c6 thé la
do nong db renin cao hon & bénh nhan da den bi chimg
tiang huyét ap.

Khdc

Gidng nhu cac thubc chdng cao huyét 4p, gay ha huyét ap
qua mic & bénh nhan bi bénh thiéu mau cuc bd tim hoic
bénh tim mach thiéu mau cuc bo, c6 thé dan dén nhdi mau
co tim hay dot quy.

Noi chung

Phin tmg qua mén véi hydroclorothiazid c6 thé xay ra &
nhitng bénh nhan ¢6 hodc khéng ¢6 tién sir di tng hoac hen
phé quan, nhung c¢6 nhiéu kha nang ¢ nhitng bénh nhan co
tién sir nhu vay.

Gay bung phat hoic kich hoat bénh lupus ban d6 hé thing
da duoc bao cao khi dung cac thude lgi tiéu thiazid, bao
gdm hydroclorothiazid.

Cac truong hop phan ng nhay cam vdi dnh
bao cdo vdi cac thube loi tiéu thiazid. Néu xa
nhay cam 4nh sang trong khi ding thii an nén ngimg
diéu tri. Néu can dung lai thude lgi tié, thinén bao vé khu
vure tiép xuc vai anh nang mat troi hoac\tia UVA nhan tao.

ng da dugc
ra phan img

Cdn thi va tdng nhén dp géc dong cdp tinh
Hydroclorothiazid 1a mét sulfonamid, c6 thé gay phan img
dic ung, dan dén can thi tam thoi cip tinh va tang nhan ap
gbc dong cép tinh. Céc triéu chimg bao gdm khai phat cap
tinh cta giam thi lyc hoac mit dau va thuong xay ra trong
vong vai gid dén vai tuan sau khi dung thudc. Tang nhan ap
goc déng cip tinh khong dugc diéu trj ¢6 thé dan dén mat
thi giac vinh vién. Piéu tri chu yéu la ngung dung
hydroclorothiazid cang som cang t6t. Diéu tri hodc phau
thuat ngay c6 thé dugc xem xét néu nhan ap trong mit tiép
tuc tang ma khong thé kiém soat duoc. Cac yéu to nguy co
géy tién tnen tang nhin ap goc dong cap tinh ¢ thé bao
gom co tién sir di tmg v¢éi sulfonamid hoac penicillin.

Ta dwoce

CadisAPC 80/25 c6 chira dudng lactose. Nhitng bénh nhén
khong dung nap fructose hodc galactose bdm sinh, hodc la
& nhiing bénh nhan thiéu Lapp lactase hozic kém hap thu
glucose-galactose thi khong nén ding thube nay.



CadisAPC 80/25 ¢6 chira Ponceau 4R lake c6 thé gay phan

trng di tmg,

6. Tuong tic thude

Li-ti
Sur gia tang c6 hdi phuc ndng do va doc tinh li-ti trong mau da
dugc bao cdo trong qué trinh ding ddng thoi li-ti voi thude e
ché enzym chuyén angiotensin. Cac truong hop hiém gap
cling d4 dugce bao cio véi thube khang thu thé angiotensin 11
(bao gbm ca vién phdi hop telmisartan+hydroclorothiazid).
Khéng nén ding dong thoi li-ti va CadisAPC 80/25. Néu viée
ding dbng thoi hai thuéc nay duoc chitng minh 14 cén thiét,
thi can theo ddi cin than nong do li-ti trong mau trong sudt
thoi gian diing chung.
Céc thuéce lam mar kali hodc ha kali mdu (vi du thude lgi
tiéu thai kali, thuéc nhuan trang, cac corticosteroid, ACTH,
amphotericin, carbenoxolon, penicillin G natri, acid
salicylic va cac dan xudt).
Néu cac thudc nay dugc ké don voi thudc phdi hop
hydroclorothiazid-telmisartan, thi nén theo doi nong do kali
trong huyét tuong. Nhiing thube nay c6 thé lam ting tac dung
ctia hydroclorothiazid trén ndng d¢ kali trong huyét thanh.
Cdc thude lam ting nong dg kali hodc tang kali huyét (nhu
céc chit tc ché ACE, thudc loi tiéu tiét kiém kali, chét bd
sung kali, chét thay thé mudi co chira kali, cyclosporin
hoiic cic thude khic nhu heparin natri)
Néu cac thubc ndy duoc ké don véi thubc phéi hop
hydroclorothiazid-telmisartan, thi nén theo ddi ndng do kali
trong huyét tuong. Dya trén kinh nghiém dung thudc tac
dong 1én hé thdng renin-angiotensin, viéc ding dong thoi
vOi cac thube trén c6 thé din dén ting kali huyét thanh. Do
do, khong dugc khuyén céo.
Nhitng thuéc bi anh hieong béi roi loan kali huyét thanh
Kiém tra dinh ky néng dé kali huyét thanh va dién tim do
duge khuyén cdo khi dung CadisAPC 80/25 dong thai véi cac
thube bi anh huong boi roi loan kali huyét thanh (vi du nhu
cée glycosid digitalis, thude chdng loan nhip) va xoin dinh do
diing thudc (trong d6 bao gdm maét s thude chdng loan nhip),
ha kali mau 1a mét yéu t6 dén dén xoén dinh.

- Thube chéng loan nhip nhém la (vi du quinidin,
hydroquinidin, disopyramid).

- Thubc chéng loan nhip nhém III (vi du amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid).

- Mot sb thube chéng loan thin (vi dy thioridazin,
clorpromazin, methotrimeprazin, trifluoperazin,
cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid,
pimozid, haloperidol, droperidol).

- Nhitng loai thuée khac (vi du bepridil, cisaprid,
diphemanil, erythromycin tiém tinh mach, halofantrin,
mizolastin, pentamidin,  sparfloxacin, terfenadin,
vincamin tiém tinh mach).

Cdc glycosid digitalis

Ha kali mau hosc ha magie méau do thiazid dan dén khoi

phat ctia ching loan nhip tim do digitalis.

Digoxin

Khi telmisartan ding cing véi digoxin, sé trung vi ting cho

n?mg d6 dinh cua digoxin trong huyét tuong (49%) va néng

do day (20%). Khi bat ddu ding, diéu chinh, va ngimg
duing telmisartan, theo doi nong do digoxin dé duy tri ndng
d6 ctia n6 trong pham vi diéu tri.

Cée thudc ha huyét dp khdc

Telmisartan ¢6 thé lam ting tac dung ha huyét ap cla thube

ha huyét ap khéc.
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Dit liéu thir nghiém 1am sang cho thay phong toa kép hé
thng renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) khi phéi hop
v6i thude e ché ACE, thude khang thu thé angiotensin II
hodc aliskiren thi s& lam ti I cdc tac dung phu nhu tut
huyét ap, tang kali mau va giam chirc ning thin (bao gdém
ca suy than cap) cao hon so véi viéc dung RAAS-riéng I¢.
Thudéc tri ddi théo dwong (ding dwong uong va insulin)

C6 thé yéu ciu diéu chinh lidu cua cac thude tri dai thao
duong.

Metformin

Metformin nén dugc st dung v&i su thin trong: nguy co
nhiém acid lactic do suy than c6 lién quan t6i
hydroclorothiazid.

Nhira cholestyramin va colestipol

Su hdp thu cua hydroclorothiazid bi giam khi ¢6 su hién
dién ctia cic loai nhua trao ddi anion.

Cde thudc chong viém khong steroid (NSAID)

NSAIDs (nghia la acid acetylsalicylic trong phac dé lidu
chéng viém, cac chét e ché COX-2 va cac NSAID khong
chon loc) ¢6 thé lam giam tac dung cia cac thude loi tiéu,
tac dung dao thai natri qua nudc tidu va ha huyét 4p cua cac
thude loi tidu thiazid va tac dung ha huyét p cua cac thube
khang thu thé angiotensin I1.

O mot s6 bénh nhén c6 chire nang than bi tén thuong (vi du
nhu bénh nhan bi mat nuéc hodc nguoi gia c6 chirc ning
than suy giam) khi phéi hop thudc khang thu thé
angiotensin II va véi cac thudc tic ché cyclo-oxygenase co
thé lam chirc ning than suy giam nhiéu hon, bao gom suy
than cdp ma thudng co hoéi phuc. Do d6 su két hop nén
duogc ding voi sy than trong, dic biét la & ngudi gia. Bénh
nhan cin dugc bd sung du nude va can nhéc theo dai chirc
ning than sau khi bit dau phdi hop va dinh ky sau dé.
Trong mot nghién ctru khi ding déng thoi telmisartan va
ramipril s& dan dén su gia ting gip 2.5 lan trong AUCg.24
va Cpag ctia ramipril va ramiprilat. Y nghia lam sang cua
viéc nay hién nay van chua rd.

Cdc amin lam ting huyét ap (vi du noradrenalin)

Téc dung clia cac amin nay c6 thé bj giam.

Cdc chat gdy gian co xuwong khong phin cuc (vi du
tubocurarin).

Hydroclorothiazid c6 thé lam ting tic dung cua céc chét
gdy gidn co xuong khdng phan cuc.

Thuée dimg trong diéu tri bénh git (vi du probenecid,
sulfinpyrazon va allopurinol) f

C6 thé can diéu chinh liéu cac thudg lam ting dao thai acid
uric do hydroclorothiazid ¢6 thé lam\tnk péng dé axid uric
trong huyét thanh. C6 thé cén tang Viéu probenecid hodc
sulfinpyrazon. Diing déng thoi véi thiazid cé thé 1am ting
ti 1¢ phan rng qua man cia allopurinol.

Cde mudi calci

Thude lgi tiéu thiazid ¢o thé 1am tang ndng do calci huyét
thanh do giam su dao thai. Néu ké don thude b sung calci,
thi ndng d6 calci mau nén duoc theo dai va diéu chinh lidu
calci cho phu hop.

Thudc chen beta va diazoxid

Thiazid c6 thé lam tang tac dung lam ting duong huyét cua
thude chen beta va diazoxid.

Thuée khang cholinergic (vi du atropin, biperiden): nhiing
thudc nay s& lam ting sinh kha dung cia thude loi tleu
thiazid do giam nhu ddong da day rudt va téc do lam tréng
da day.

Amantadin



Thiazid lam ting nguy co gip tdc dung phu gdy ra boi
amantadin.

Cdc thuée gdy doc té bao (vi du cyclophosphamid,
methotrexat).

Thiazid c6 thé lam giam sy bai tiét & than cla céc thude gy
doc té bao va tang tic dung trc ché tiy xuong cta cdc thube
nay.

Duya trén tinh chit duoc Iy cia cic thudc ndy thi co thé du
doan céc thude sau c6 thé lam ting tac dung ha huyét 4p cia
cac thudc ha huyét p bao gbém telmisartan: Baclofen,
amifostin.

Hon nira, ha huyét ap thé dimg c6 thé nang thém do ruou, céc
barbiturat, thudc hudng thin hoac thube chdng tram cam.

7. Phu nit ¢6 thai

Khéng nén dung thudc khang thu thé angiotensin II & phu
nit ¢6 thai trong ba thang ddu. Chdng chi dinh dung thude
khang thu thé angiotensin I1 & phu nit ¢6 thai trong 3 thang
gitra va 3 thang cudi thai ky.

Khéng c6 dir liéu ddy di vé viéc dung vién phdi hop
telmisartan+hydroclorothiazid ¢ phu nit mang thai. Cac
nghién ciru trén dong vt da cho thay c6 doc tinh sinh san.
Béng chung dich t& hoc lién quan dén nguy co gy quai
thai sau khi tiép xuc véi cac chat irc ché ACE trong 3 thing
dAu tién cia thai ky chua duge két ludn; tuy nhién khong
thé logi trlr ¢6 nguy co nay. Trong khi khéng cé dir liéu
dich t& hoc kiém ching vé cic nguy co khi dung thude
khang thu thé angiotensin II, cdc nguy co tuong tu c6 thé
tdn tai trong nhom thude nay. Trir nhitng truong hop tlep
tuc dung thudc khang thu thé angiotensin II dugc cén nhic
12 cin thiét, thi & nhiing bénh nhan ¢6 ké hoach mang thai
nén duoc chuyén sang ding thudc ha huyet ap khac an toan
hon cho thoi ky mang thai. Khi duoc chan doan mang thai,
didu trj v6i thude khang thu thé angiotensin II nén dugc
dimg lai ngay l4p tirc, va thay thé bang liéu phap thich hop
khéc.

Viéc dung thube d6i khang thu thé angiotensin II trong 3
thang gitra va 3 thang cubi thai ky da duoc biét 1a gay doc
cho bao thai & nguoi (giam chirc nang than, thiéu 6i, chdm
héa xwong hop so) va gdy doc cho tré so sinh (suy thén, ha
huyét ap, tang kali mau). Néu ding thudc khéng thy thé
angiotensin Il trong 3 thang gifta cua thai ky, thi nén siéu
am kiém tra chirc ning than va hop so.

Tré so sinh ¢6 me da ding thudc khang thu thé angiotensin
11 thi nén dugc theo ddi chit ché dé tranh bi ha huyét ap.

C6 kinh nghiém han ché trong viéc diing hydroclorothiazid
trong khi mang thai, dic biét la trong 3 thang dau. Cac
nghién ciu trén dong véat hién chua day  du.
Hydroclorothiazid qua dwgc nhau thai. Dya trén co ché
dugc ly cia hydroclorothiazid thi vigc s dung
hydroclorothiazid trong 3 thang giira va 3 thang cudi ciia
thai ky c¢6 thé lam t6n hai dén su tuéi mau nhau thai-bao
thai va gdy ra cac anh huong trén tré so sinh nhu bénh nhu
vang da, rdi loan cén bang dién giai va giam tiéu cau.
Hydroclorothiazid khong nén dung dé diéu trj phu do thai
nghén, ting huyét 4p trong thai ky hay tién san giat do
nguy co giam thé tich huyét tuong va giam tudi mau bao
thai ma khéng mang lai hiéu qua cd loi trén tién trinh bénh.
Hydroclorothiazid khong nén ding cho phu nit ¢6 thai dé diéu
tri bénh tang huyét ap v0 cén, chi trir nhitng trudng hop hiém
gap khi ma khong thé diéu trj bang thudc ha huyét ap khac.

8. Phu nii cho con bu

Khéng thong tin ¢6 sin lién quan dén viée sit dung vién
phdi hop telmisartan+hydroclorothiazid ¢ me cho con buy,
CadisAPC 80/25 khéng dugc khuyén cdo va cac liéu phap
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diéu tri thay thé khac an toan hon trong thai ky cho con bu
duoc uu tién, nhat la & me co tré rpdi sinh hay sinh non.
Hydroclorothiazid thi dugc bai tiét voi so lugng nho trong
stfa ngudi. Thiazid ¢ lieu cao lam tang bai nudc tiéu manh
¢6 thé (rc ché su tao sita. Viée sir dung CadisAPC 80/25 ¢
me cho con bu la khong duoc khuyén cdo. Néu CadisAPC
80/25 duogc sir dung & me cho con b, thi liéu ding duoc
chi dinh cang thap cang tot.

9. Anh huéng trén khi niing li xe va vin hanh miy méc
Trong khi dang lai xe hodc van hanh may moc thi nén tinh
tdi triéu chimg chéng mat’hoac budn ngu ddi khi ¢6 the xay
ra khi sir dung cac thudc chdng tang huyét ap nhu la
CadisAPC 80/25.

10. Tac dung khéng mong mudn (ADR)

Thuwong gap, 17100 < ADR < 1/10:
Hé than kinh: Chéng mit

It gap, 1/1.000 < ADR < 1/100
Chuyén héa va dinh dwing: Giam kali mau.

Tdm than: Lo ling.

Hé than kinh: Ngit, di cam.

Tai va mé dao: Chong mat.

Tim: Nhip tim nhanh, loan nhip.

Mach: Ha huyét ap, ha huyét ap thé ding.

H¢ hé hdp, long ngue va trung thdt: Khé thé.

Tiéu héa: Tiéu chay, khé miéng, ddy hoi.

Hé co xuong, mé lién két va xwong: Pau lung, co thit co, dau
co.

Hé sinh duc: Rbi loan cuong duong.

Toan than: Pau nguec.

Xét nghi¢gm: Tang acid uric mau.

Hiém gdp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Nhiém tring va nhiém ky sinh trang: Viém phé quan, viém
hong, viém xoang.

Hé théng mién dich: Kich hoat bénh lupus ban do hé thong.
Chuyén héa va dinh dudng: Tang acid uric méu, ha natri mu.
Tam than: Tram cam.

Hé than kinh: Mt ngq, réi loan giac ngi.

Meit: Giam tam nhin.

Hé ho hﬁd;v, long nguc va trung thdt: Suy ho hdp (ké ca
viém phoi va phu phoi).
Tiéu hoa: Pau bung, tao bon, khé tiéu, noén,

Da va mé dwoi da: Phu mach (cil
ban d6, ngira, phat ban, d6 mo hoi qua nhicu, mé day.

Co xwong, mé lién két va xiong: Dau khop, dau co, dau &
chén tay. , \
Toan than: Cac chirmg bénh gidng cum, dau.
Xét nghiém: Tang creatinin trong mau,
phosphokinase trong mau, ting enzym gan.

tdng creatin

Théng tin lién quan dén cac thanh phin ding riéng lé:
Céac phan ung c6 hai bdo cédo trude dé ciia mét trong hai
hoat chét khi dung riéng 1é ciing c6 thé gap khi dung vién
phéi hop telmisartan+hydroclorothiazid, thdm chi ngay ca
khi khéng quan sat thay trong céc thir nghiém 1am sang véi
san phim nay.

Telmisartan:

Céac phan g bét lgi xay ra voi tin sé tuong tu nhau &
nhém gia duge va nhém bénh nhén dugc diéu tri bing
telmisartan.



Tén suat cua phan ting phy duoc bao cdo cua telmisartan
(41,4%) thuong la c6 thé so sanh véi gia duge (43,9%)
trong cac thur nghiém kiém soat c6 doi ching. Céac phan
trng phu duge liét ké dudi day thi duoc ghi nhdn tir cdc thu
nghiém ldm sang ¢ bénh nhan dugc dicu tri cao huyet ap
vai telmisartan hogc bénh nhin 50 tudi tror 1én thi ¢6 nguy
co cao vé tai bién tim mach.

It gﬁp, 1/1.000 < ADR < 1/100

Nhiém tring va nhiém ky sinh rung: Nhiém tring duong
h6 hép trén, nhiém tring duong tiéu.

Mdu va hé bach huyét: Thiéu mau.

Dinh dudng v chuyén hod: Tang kali méu.

Tim: Tim cham.

Hé hé hdp, long ngire va trung that: Ho.

Thdn va hé tiét niéu: Suy than (bao gdm suy than cép).
Toan than: Suy nhuoc.

Hiém ggp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Nhiém khudn va nhiém ky sinh tring: Nhidm tring huyét
(co6 thé gdy tir vong).

Mdu va hé bach huyér: Tang bach cdu va acid, giam tiéu
cdu.

Hé mién dich: Qua min cam, phan ing phan vé.

Chuyén hod va dinh duong: Ha dudng huyét (& nguoi bi
dai thdo duong).

Heé than kinh: Budn ngu.

Gan rugt: Khoé chiu da day.

Da va mé dudi da: Eczema, phat ban do thude, phét ban
nhiém dgc da.

Hé co xieong, ma lién kér va xuwong: Bénh khép, dau gan.

Xét nghiém: Tang hemoglobin,

Riit hiém gap ADR < 1/10.000

Hé hé hdp, long ngee va trung thdt: Bénh phdi mo ké.

Hydroclorothiazid:

Hydroclorothiazid c6 thé gy ra hodc lam trim trong thém
chimg giam thé tich mau din dén sy mit can bing dién
giai.

Tac dung phu c6 tan suit bdo cdo chua rd khi ding
hydroclorothiazid riéng 1¢ bao gém:

Tin sudt chwa dwoc biét ro

Nhiém tring va nhiém ky sinh: Viém tuyén nuée bot.

Mau va hé bach huyét: Thiéu mau bit san, thiéu mau tan
mau, suy tuy xwuong, giam bach cdu, mat bach ciu hat,
giam tiéu cau.

H¢ mién djch: Phan img phan vé, phan tmg qua man.

Ngi tiét: Dai théao duong khéng kiém soat.

Chuyen héa va dinh dzrong Chan &n, giam cam gidc thém
dn, mdt can bang dién giai, ting cholesterol méu, ting
duong huyet giam thé tich mau.

Tam than; Lo au.

Hé than kinh: Chéng mat.

Mat: Ching nhin vang, can thj cdp tinh, ting nhan 4p goc
déng cép tinh.

San xudt va phan phéi bai: ‘
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S!A '
Khu cong nghi¢p Nhon Trach 3, Hiép Phudc, Nhon Trach, Don& ai

bién thoai: 02513-566202

A’ b’ AMPHARCO U.S.A

Mach mdu: Viém mach hoai tir.

Da day, rugr: Viém tuy, khé chiu ¢ da day.

Gan, mat: Vang da, vang da r mit.

Da va mé dudi da: Lupus ban do hé théng, nhay cam vai
anh sang, viém mach mau dudi da, hoai tir biéu bi nhiém
doc.

Co xwong, mé lién két va xwong: Suy nhuge.

Thén va hé tiét niéu: Viém than k&, suy thén, gluco niéu.
Toan than: Sbt.

Xét nghiém: Tang Triglycerid.

M ta mdt sb tac dung phu chon lge:
Bdt thiong chike nding gan/ réi loan gan:
Héu hét cac truong hop bét thuong chite ning gan/ rdi loan
gan gdp phai khi lwu hanh thuéc trén thi trudmg cua
telmisartan xay ra & bénh nhan ngudti Nhat. Nhitng bénh
nhan ngudi Nhat ¢6 kha ning giip phai cac phan ung bét lgi
nay nhiéu hon.
Nhiém khudn huyét
Trong thir nghiém PRoFESS, khi dung telmisartan thi c6 ty
1é nhidm trang huyét cao hon so véi gia dugc. Tac dung
nay c6 thé la mét phat hién tinh co hay c¢6 lién quan dén
mét co ché ma hién nay chua ro.
Bénh phoi ké
Céc truong hop bi bénh phdi k& di duoc bao cdo sau khi
lru hanh thude trén thi truong lién quan dén thoi gian ding
telmisartan. Tuy nhién, mdi quan hé nay hién nay chua
dugc xac lap.

11. Qua lidu va cdch xi tri
Théng tin vé qua liéu telmisartan & ngudi hién nay vin con
han che Muc do hydroclorothiazid bj loai bé bing cach loc
méu van chua dugc thanh lap.

-,

Cdc triéu churng

Céc biéu hlﬁ:\ n6i bt nhat di duoc ghi nhan khi qua ll&l}
telmisartan\ d‘:)\la ha huyét 4p va tim nhanh; tim cham “
chéng mit, no mura, ting creatinin huyet thanh, va SLLy
than cap cumg a dugc bao cdo. Qua lidu hydroclorothmgt
s€ 1a suy giany dién giai (ha kali mau, ha clorid méauy
giam thé tich’ mau do loi tiéu qua mic, Céc ddu high va
triéu chuno/cua qua liéu thuong gip nhét la budn nén va
budn ngu. Giam kali mau cé the din dén co that co va/
hodc loan nhip tim lién quan dén viéc ding dong thoi
glycosid digitalis hogic mot s6 thude chdng loan nhip tim.
Diéu tri

Telmisartan khéng bj loai bo bing thim tach mau. Bénh
nhan can dugc theo doi chit ché vi'diéu tri hd trg va triéu
chimg. Viéc xur ly phu thuge vag/thdi gian ké tir khi ding
thuée va mic do nghiém trong/cua cdc trig¢u ching. Bién
phap dé xuit bao gom ¢ va/ hodc rira da day. Dung
than hoat tinh ciing rat hfu ich trong viée diéu tri qua lidu.
Néng chét dién giai va creatinin trong huyét thanh cin
dugc theo ddi thuong xuyén. Néu xay ra ha huyét ap, thi
bénh nhédn cin dugc dit trong mét tw thé nim ngira, va
nhanh chéng bd sung muéi v&nmﬁw horp

} J o f\*:--w)

Fax: 02513-566203 i‘

Ngay xem xét sira dbi, cAp nhat lai ndi dung huéng diin sir dung thudc cho bénh nhan:
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