To hwdng din sir dung thube

Ry Thubc ké don

MIBETEL HCT

Thube ndy chi ding theo don thube.
Dé xa thm tay tré em.,
Doc k§ hirdmg din sir dyng trnée khi diing.
THANH PHAN CONG THUC THUOC
- Thanh phiin duge chit: Telmisartan 40 mg, hydroclorothiazid 12,5 mg.
- Thanh phiin t4 dwrge: Manitol, meglumin, natri hydroxyd, silic dioxyd keo khan, magnesi stearat,
lactose monohydrat, povidon K30, natri starch glycolat, oxyd sit do, oxyd sit ving, .
DANG BAO CHE
- Viénnén.
- Viénnén hinh oval, ¢6 hai 1p, mdt 16p mau cam nhat va mot 16p mau tring, hai mat 1i, tron, canh
va thanh vién lanh lan. :
CHIDINH
Diéutri tiing huyét dp v clin.

Vién nén

+Tiing kali huyét: Mibetel HCT c6 chira telmisartan, c6 thé lam tang kali huyét. Cac yéu té nguy
co ciia ting kali huyét khi diing Mibetel HCT bao gbm suy gidm chirc nang thin va/ hodc suy tim,
dai thao dirémg. CAn thin trong khi ding thube lgi tiéu tiét kiém kali, ché phim b6 sung kali va céc
mudi thay thé kali cung véri Mibetel HCT

+ Ha natri huyét va nhiém kiém ha clo huyét: Khéng c6 biing chimg cho thiy Mibetel HCT lam
gidm nguy co ha natri huyél do hydroclorothiazid. Tri¢u chimg ha clo huyét thuémg nhe va khong
cindiéutri,

+ Tang calci huyét: Hydroclorothiazid c6 thé 1am giam bai tiét calci qua mrée tiéu va lam ting nhe
ndng do calci trong huyét trong. Tang calci huyét nang c6 thé 14 tri¢u chimg cia cuémg tu ¢n cin
gidp. Nén ngung sir dung thude 1gi tiéu thiazid tnee khi lam xét nghiém chire ning tuyen cin gidp
+ Ha i huyét: Hydroclorothiazid c6 thé lam ting thai magnesi qua nude tiéu, lam ha
magnesi huyét,

- Ching tgc: Nhur e thude chen thy thé angiotensin 11 khic, tac dung ha huyﬁ( a'P cua telmisartan ft
hiéu qué trén bénh nhan da den hon da ma, ¢6 thé do néng 4 renin thip phé bién hom & bénh nhin
tang huyét ap daden.

- Canthi cxil: via‘glauwma géc dong: Hyd id 12 mét sulfona " 1, c6 thé gy phan {mg
diic tmg, din dén ciin thi cip tinh thodng qua va ting nhin 4p géc déng clp tinh. Trigu chimg bao
gom giam thi Iy cip tinh hay dau mit, dic bi¢t xiy ra trong vai gio dén vai tun sau khi bit diu
diing thude. Glaucom géc dong cip tinh néu khong duge chira trj s din dén mét thi e vinh vién.
Ngung diéu trj véi hydroclorothiazid cang sém cang tét. Dicu trj y khoa va phau thujt c6 thé cin
durge xem xétnéu dp e ndi nhiin chua duge kiém sodt. Cic yéu td nguy cobao gom tién sir dij img
véisul id hay penicillin.

Dang thude phoi hop lidu ¢b dinh Mibetel HCT 240 mg telmisartan/12,5 mg hydroclorothiazid)
duge chi dinh cho bénh nhin khéng hoan toan kiém soat duge huyé( apnéu chi dung telmisartan
dontn.

LIEUDUNG,CACHDUNG
Lidu ding
by | }‘1énilin’ngé)',
- Candicu chinh lidu timg thanh phén trée khi chuyén sang dang vién két hop. Khi thich hop vé lim
sang, ¢ thé xem xét chuyén tryre tiép tir ché dd dom tri li¢u sang ligu phap két hop.
Liéu lwgng & mjt s6 adi twgng lam sang dic bigt:
- Bénhnhan suy than: Dinh ky theo ddi chire niang thin.
- Bénhnhan suy gan:
+Nhe dén trung binh: Lidutdidala | vién/lin/ngdy.
+Niing: Chéng chi dinh.
- Bénhnhan cao tuéi: Khéng cindiéu chinh liéu,
- Tréem:Higuqua vaantoin ciia Mibetel HCT & tré em (< 18 tudi) chwra duge thiét Ip.
Cichding
- Dungduongudng, 1 lin/ngay, khong phu thuge vio bira in.
- Truémghop quén dung thude:
+Néu bénh nhin quén ding thude, ubng ngay sau khi nhé ra. Sau dé tiép tuc uéng lidu tiép theo
nhu thudmg 1¢.
+Néu bénh nhin quénudng thube 1 ngay, ding liéu nhu binh thuémg vio ngay tiép theo.
+Khong ubng liéu gip d6i dé bi cho lidu da quén.
- Khdng co yéu ciudic bi¢t vé xirly thude sau khi sir dung.

CHONG CHIDINH

- Quémin v6i telmisartan, hydroclorothiazid hay véi bit ky thanh phin nao cia thude.

- Quémin cam vdi céc din chit sulfonamid.

- Phynirmang thai 3 thing giita va 3 thang cudi.

- Umat, ticmit

- Suy ganning, suy thin ning (CrCl <30 ml/phut).

- Hakali huyét, ting calci huyét khang tri.

- Ding chung véi thubc chira aliskiren ¢ bénh nhin déi thio duong hay suy thin (GFR < 60
ml/phat/1,73 m’).

CANHBAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC
- Phunizcé thai- Khong str dung cac thube ddi khang thy thé angiotensin 11 trong sudt thai ky mang
thai. Trir khi viéc sir dung céc thube dbi khang thy thé angiotensin IT duge cin nhic 1a cin thiét,
bénh nhin ¢6 ké hoach mang thai nén duge chuyén sang cdc li¢u phép dicu trj ting huyét ap thay
thé ¢6 dir ligu an 104n da duge chimg minh. Khi da dwge chin dodn c6 thai, ngumg dicu tri véi céc
thube dbi khing thy thé angiotensin I1 ngay 14p tirc va néu cin thiét nén sir dyng li¢u phép diéu tri
thay the.

Suy gan: Mibetel HCT khong nén ding cho bénh nhén bj &r mt, rbi loan tic ngh&n mit holic suy

gan néng vi telmisartan chi yéu thai trir qua dudng mat. Ngoai ra, dung Mibetel HCT thiin trong ¢

nhimg bénh nhin suy giam chirc ning gan hofic c6 bénh gan tién trién vi chi cin mot syr thay déi
nho trong cén bing dich va chit dién giai ciing ¢6 thé diin dén hén mé gan.

- Suy than va ghép than: Mibetel HCT khong nén dung cho b¢nh nhin suy thin niing (CrCl < 30

ml/phat). Hién tai chua ¢6 dir ligu vé viée sir dung phdi hop telmisartan va hydroclorothiazid &
nhimg bénh nhén méi ghép thin. Véi nhitng bénh nhin suy than nhe dén trung binh, cin dinh ky
theo doi kali huyét, creatinin huyét va acid uric huyét.

- Tang huyét ap do bénh mach méu than: Bénh nhin hep dong mach thin 1 bén hofic 2 bén ding
thude thc dong dén hé renin — angiotensin — aldosteron (RAA) tng nguy co hy huyét &p nghiém
trong vé suy gidm chirc ning thin. ;

- Giam thé tich ngi mach: Ha buyétap triéu chimg, djc biét sau khi ding liéu diu tién, c6 thé xay ra

& nhimg bénh nhin mét dich v/ hosc natri do str dyng thube Igi tiéu, ché g an han ché mubi, ticu

chay va nbn mia. Nhitng truomg hgp nay cin duge diéu trj hoe xir 1y tru6e khi cho bénh nhéin

dung Mibetel HCT.

Ue ché kép hé renin — angiotensin — aldosteron (RAA): Ding chung thube Gc ché men chuyén,

thubc chen thy thé angiotensin 11 hay aliskiren s& lam ting nguy co hy huyét ép, mng&kuli huyetva

suy giam chic néng thin, bao gom cd suy thin chp. Do do6, {'C ché kép hé RA A do phoi hop 2 thube
trong céc thude trén vén nhau khong duge khuyén céo. Néu thye sy cin t}\iél trén lam sang, viéc
phoi byp phai duge nhan vién y 1€ theo ddi chjt ché vé chirc nang thin, ndng d chit dién gidi va

huyét 4p. Khong nén phél hop 1 thube trc ché men chuyén va 1 thube chen thy thé angiotensin 11

bénh nhén bj bénh thin do déi thao duong.

Cdc tinh trang hoat hba hé renin — ungialen;sin ~ aldosteron khdc: Nhimg b¢nh nhin .cé truong

Jyc magch va chirc nang thin phy thuge phan 16n vao hoat dong cua h¢ renin — angiotensin —
aldosteron (bénh nhin suy tim sung huyét nang hojic ¢6 bénh thin co ban, bao gﬁm hep dong
mach thin), thi viéc diéu trj véi chc thube giy anh hudm, dén hé renin - angiotensin — aldosteron
u") lién quan dén tinh trang hy huyél ap cf\p, tang ure huyet, thiéu ni¢u hoc hiém khi gy suy thin
cap.

Tang aldosteron nguyén phdt: Nhimg bé¢nh nhin b} ting aldosteron nguyén phat thudmg khong
dip ang voi che thube hy huyét dp c6 tic dong e ché hi RAA. Do d6, vige sir dung Mibetel HCT

G nhmg b¢nh nhén nay khong duge khuyén céo. ) )

Hep van dong mach chi va van hai ld, bénh co tim phi dai tac nghén: ('.ﬂng glt‘)ng n!m Vi cdc

thube ghy gifin mach khac, chn luu § dje bigt dén bénh nhan by hep van dong mach chi hoge van

ha 14, hodc bénh co tim phi daitic nghép.

Cdec tde dgng trén chuyén hba vangiliét: ’ » .

+ Thube lgi tibu thiazid c6 thé lam gidm sy dung ngp glucose, giy tang dutmg huyet, trong khi

telmisartan Jam tang nguy co ha duémg huyét o nhimg bénh nhin déi théo dudng. Do d6, g nhimg

bénh nhin déi théo dudmg ding Mibetel HCT, chn theo doi dudng huyét thudmg xuyén, di¢u chinh
liéu insulin va céc thube dai thao dudng khac khi chin thiét )

+ Thube lyi tibu thiazid con cb thé lam tang cholesterol vi triglycerid huyét, Tuy nhién, vai liéu
hydroclorothiazid 12,5 mg cia Mibetel HCT, tic dong nay dudng nhu khong 6. Thude 1gi tidu
thiazid con c6 thé lam tang acid uric huyét .

Mt can bang chdi dién gidgi: Bl ky bénh nhin nao ding thube lgi tiéu déu cin djnh ky theo doi
nbng 4 chiit di¢n giai. Thube lgi lilu thiazid c6 thé gdy mit cn bbng‘nln’u; vii chilt dign gidi (bao
g0m hy kali huyét, hy natri huyét va nhiém kiém hg clo huyét) Céc dau hi¢u cla 1bi logn nudce va
chilt di¢n gidi bao me kho miéng, khat, suy nhugc, 1 pha, budn ngu, bén chdn, dau ca hoge
chudt rist, moi co, tyt huyét p, tim nhanh, rbi logn tiéu hoa nhu budn ndn, non. )

+ Ha kali huyét: Mgc du hydroclorothiazid c6 thé gy ha kali huyét, nhung phél‘hup vl

telmisartan c6 thé gidm thiéu nguy co ndy. Nhirng b¢nh nhin ¢6 nguy co bj hy kali huyétnhu xo

gan, tiéu nhiéu, khong bb sung di chiitdi¢n gidi, dang dung corticoid hojic hormon ACTH.

'

- Nhunhimg thube ha huyét &p khéc, céin thin trong khi ding Mibetel HCT & nhimg bénh nhin c6
bénh tim thiéu mau cuc bj vi nguy co nhdi méu co tim hogc djt quy

- Cécphin imgdj (mg v6i hydroclorothiazid c6 thé xay ra & nhimg bénh nhin c6 hoic khong c6 tién
sir ) img hoiic hen suyén. Da ¢ bo cdo ca dgt cip lupus ban do khi sir dun; hydroclorothiazid.
Céc ca nhay cam v anh séng ciing da dugc bdo cio khi sir dung thiazid. Néu bénh nhin by nhay
cim véi dnh sang, cin ngung sir dung thiazid. Néu cin thiét phai dung lai, cin tranh ning hodc
tranh tia UVA nhin tao.

- Ung thu da khéng té bao hic 16: Tang nguy co ung thu da khong té bao hic t6 (NMSC) (ung thu
biéu mo té bao day (BCC) va ung thu biéu mo té bao viy (SCC)) vé liéu HCTZ tich liy ngay
cing ting dd dugc quan siit thiy. Cic tic dong nhay cim véi dnh sing ciia HCTZ c6 thé 1a co ché
diin dén NMSC. Bénh nhan diing HCTZ nén duge thong béo vé nguy co mic NMSC va duge
khuyén kiém tra da thuong xuyén xem c6 ton thuong méi hay khong vabio cdo kip thoi bat ky ton
thuong da déng ngdrnao. Céc bién phap c6 thé phong ngira nhw han ché tiép xiic véi dnh ndng miit
troi va tia UV, trong trromg hop phoi nhiém, nén bao vé bénh nhin diy di dé giam thiéu nguy co
ung thwr da. Cac ton thuong da dang ngo cén dugc kiém tra kip thai bao gdm sinh thiét mé. Viée sir
dung HCTZ ciing ¢6 thé cin dugc xem xét lai ¢ nhimg bénh nhan d tri1 qua NMSC trudc‘dé. ;

- Ché p‘hém Mibetel HCT c6 chira té dugc lactose, nhimg bénh nhan c6 céc van d¢ di truyén hiém
gdp vé khong dung nap galactose, thicu hut Lapp lactase hay kém hap thu glucose — galactose
khong nén dung thude nay.

SUDYNG CHO PHUNU CO THAI VA CHO CON BU

Sirdyng thude cho phy ni¥ ¢6 thai

- Thudc chen thy thé angiotensin 1T khéong nén dung trong 3 thing diu va chéng chi dinh trong 3
thang gitra va 3 thing cudi cua thai ky. Khong c6 dirliéu vige sir dung telmisartan/ HCTZ & phy nix
6 thai. Cdc nghién ciru trén dong vit cho thay dgc tinh trén sinh san. Nhimg phy nir dang dung
thudc chen thy thé angiotensin IT ma mudn mang thai thi cin chuyén sang dung thuée ha huyét ip
khdc an toin trong thai ky, trir nhimg trudmg hop can thiét phai tiép tuc dung thude chen thy thé
angiotensin I1. Khi phat hign mang thai, cin ngung sir dung thudc chen thy thé angiotensin [ ngay
1dp tirc va dung thuoc khdc thay the.

- Phoi nhiém véi thube chen th thé angiotensin 11 trong 3 thing giia va 3 thang cudi thai ky c6 thé
gdy ddc cho ngudi (gidm chirc ning thin, thiéu ning thin, chim pht trién xuong so) va doc tinh &
tré so sinh (suy than, ha huyét dp, ting kali huyét). Néu phor nhiém véi thude chen thy thé
angiotensin IT tir ba thing gitra ciia thai ky, nén siéu am kiém tra chirc ning thin va hop s¢. Tré so
sinh‘cé meg di ding thude chen thy thé angiotensin I1 nén dugc theo doi chit ché vé tinh trang ha
huyétép.

- Céitkinh nghi¢m vé HCTZ trong thai ky, dic biét 1a trong ba thing gﬁu Ciéc nghién ciru trén djng
vét 1a khong du. Hydroclorothiazid di qua nhau thai. Dyra trén co ché téc dung dugre Iy cia HCTZ,
vige sir dyng thudc trong 3 théng gitra va 3 thing cudi thai ky ¢ thé anh huong dén tudi mau thai va
nhau thai va c6 thé gy ra céc anh huong dén thai nhi va tré so sinh nhur chimg 1iét rut, réi loan cin
bing dién gidi va giam tiu ciu. Hydroclorothiazid khong nén duge sir dung cho phu né thai ky,
tang huyét ap thai ky hofic tién san gidtdo nguy co giam thé tich huy¢t twong va gidm twdi mau nhau
thai, ma khong c6 tic dung 6 Igi cho dién tién cua b¢nh. Hydroclorothiazid khong nén sir dung
diéu trj tang huyét dp & phy nit ¢6 thai, ngogi trir mot sé trudmg hop khong thé sir dung phuong phip
diéu trj ndo khic.

Sirdyng thube cho phy ni¥ cho con bt
Hién chua ¢6 thong tin vé viée sir dung telmisartan/ HCTZ trong thai ky cho con by, do d6
Mibetel HCT khdng nén ding cho phy nir dang cho con bu. Thay thé li¢u phip dicu tr ting huyét
dp khéc di duge chimg minh tinh an ton trong thoi gian cho con bii. Hydroclorothiazid bai tiét
mdt lugng nhé vao siramg. Liéu cao thude lgi tiéu thiazid giy di tiéu qua mirc ¢6 thé ire ché sytao
sira. Vige sir dung hydroclorothiazid trong thdi ky cho con bi khong duge khuyén cio. Néu phii
ding thude, cin dung liéu thip nhét ¢6 hi¢u qua.

ANH HUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAIXE, VAN HANHMAY MOC
Cé{l thiin trong khi 14 tau xe hay vin hanh may moc vi Mibetel HCT ¢6 thé gdy hoa mit va budn
ngu.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Tuong the cia thube

- Lithi: Dicé bdo cho vc‘i truomg hp tang ndng d0 lithi trong mau ¢6 hdi phyc va xudt hign djc tinh
cia lithi khi ding phoi hgp telmisartan va hydroclorothiazid. Do do, khong nén dung chung
Mib‘jtcl HCT véilithi. Néu phai ding chung, can theo ddi chit ché ndng ¢ lithi trong mau

- Thube lam mat kali/ gdy ha kali huyét (thude i tiéu mét kali, corticoid, thude nhudn tring,
ACTH, amphotericin, natri penicilin G, acid salicylic va din xudt) Néu phdi hgp Mibetel HCT
véi cdc thudc trén, cin theo ddi kali huyét. Cic thude trén ¢6 thé lim ting nhimg tic dung cua
hydroclorothiazid 1én kali huyét.

- Thude Iz':‘m tang killl (thudc \rc ché men chuyén, thude 1o1 tiéu tiée ki¢m kali, ché phim bd sung
kali, muoi thay thé chira kali, cyclosporin, natri heparin): Phdi hop telmisartan véi cac thude trén
6 thé 1am tang kali huyét, do do khong khuyén cdo dung chung. Néu phai ding chung, ¢in theo
ddi kali huyét.

- Thn‘ufc bj anh hieomg bai swe réi logn kali hl{\'él Cén theo doi djnh ky kali huyét va di¢n tim dd khi
phot hop Mibetel HCT vin cac thudc bj anh huomg vén lugng kali huyét hu glycosid trg tim,
thube chong loan nhip hojic cde thude ¢6 thé gdy xodn dinh nhu mot 56 thude chdng logn nhip
dudi ddy. Ha kali huyet 1a mot yéu 10 ¢d thé dua dén xodn dinh

+ Thude chéng logn nhip nhom la: quinidin, hydroquinidin, disopyramid

+ Thube chf'mg loan nhip nhém H1: amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid.

+ Thube chong loan thin: thionidazin, chlorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin,
cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol

+ Mot 56 thude khac: bepridil, cisaprid, diphemanil, erythromycin tiém tinh mach, halofantrin,
mizolastin, pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vincamin tiém tinh mach

- Glycosid trg tim: Ha kali huy¢t hay ha magnesi huyét gy bot thiazid khai phat loan nhip tim gdy
bardigitalis
Digoxin Phdi hop telmisartan voi digoxin c¢d thé lam tang n(‘mg A9 dinh clia digoxin trong mau
(49%), ciing nhu ndng A6 ddy (20%). Do 46, khi khai ddu, chinh héu va ngung sir dyng telmisartan,
chn theo doi n(\ng a9 digoxin trong mau dé dam bio ndm trong gidi han try ligu
Cdc thude ha huyét dp khde: Telmisartan ¢6 the lam tang the dyung cua cac thude hy huyétdp khac,
tang nguy co hy huyétap

Thude diéu trj ddi thao diong dudng udng va insulin: C6 thé cin didu chinh lidu thude di thio
dudmg, Dbi vai metformin, can thin trong vi ¢o thé ting nguy co nhidm acid lactic mau do suy
ghdm chire nang thin gay ra boi hydroclorothiazid

- Cholestyramin va colestipon: Hip thu hydroclorothiazid gidm khi dung phi hep véi cie thude
nay.

Thude khang viém khing steroid (NSAID): NSAID ¢6 thé lam giam tae dung 1gi tidu, 1¢1 ni¢u




natri VA tie dung ha huyél 4p cia hydroclorothiazid va telmisartan. Nhimg bénh nhan suy thin
dung phéi hop telmisartan vii NSATD ¢6 thé 1am ning thém tinh trang suy than, thim chi c6 thé
gAy suy thin ciip 6 hdi phue. Do 48, phdi hep ndy cdn dirge dimg hét sire thin trong, dic biét &
bénh nhin cao tudi. Bénh nhan cin ubng i dich va dge theo ddi chire ning thin dinh ky.

- Cdeamincomach (noradrenalin): The dyng cia cic amin co mach ¢6 thé bj giam.

- Thude gian co khong kit cwee (ubocurarin): Hydroclorothiazid ¢6 thé 1am ting tic dung cua
thube gifin co khong khir eyre.

- Mdiéu tri gout (gmbcnccid. sulfinpyrazon, allopurinol): Do hydroclorothiazid lam ting acid
uric huyét nén ¢ thé cin phai chinh lidu céc thude didu tri gout. Ngoai ra, hydroclorothiazid con

1am ting nguy co cée phanimg di img khi ding allopurinol.

Mubi calci: Hydroclorothiazid c6 thé 1am ting ndng do calci huyét. Néu phai ding ché phim bd

sung calei, cén theo ddi calei huyét v didu chinh lidu néu cin.

Thube chen beta va diazoxid: Thng the dung ting dudmg huyét cia thude chen beta va diazoxid

b !}'m(\c Igi ticu thiazid.

- Thuéc.k}m'ng cholineryic (atropin, biperiden): Tang sinh kha dung cuia thudc Igi tiéu thiazid bang

céch gidm nhu dong rudt va toe dd 1am réng da day.

Ama‘madin' Hydroclorothiazid ¢ thé Iam ting edc tc dung ¢6 hai ciia amantadin,

= Thubc tri ung the (cyclophosphamid, meth ): Thude lgi tiéu thiazid lam gidm sy bai tiét cc
thudc ung thu & thiin va lam tAng nguy co suy tiy.

- Ruow, barbiturat, thube gdy nghién va thude ching trdm cam: Gay ha huyét ap tu thé khi phéi
hop vén Mibetel HCT.

Twong ky ciia thude
kl)}?ékhéng ©6 cac nghién clru vé tinh trong ky ciia thuée, khong trdn Idn thude ndy véi cc thube

.

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC
Téc dung khéng mong muén ciia Mibetel HCT:
Téc dung khong mong mudn thudng gip nhét 1a hoa mit. Cac trudmg hop phit mach nghiém trong
cling ¢6 thé xay ra, nhung hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000).
Céc tac dung khéng mong muén duge phin nhém theo tan sudt: rit thudmg gdp (ADR 21/10);
thudmg (1/100 <ADR < 1/10); it gaip (1/1000 < ADR < 1/100); hiém giip (1/10.000 <ADR <
1/1000); rat hiém gap (ADR < 1/10.000); khéng rd tan sut (tin sudt khong uc tinh duge tir dir
1iéu c6 sin).
Nhiém trimg: Viém phé quan, viém hiu hong, viém xoang (hiém giip).
H¢mién dich: Hoathda hodic lam ning thém lupus ban do h¢ théng (hiém giip).
- Chuyén héa, dinh diwimg: Ha kali huyét (it gap). Tang acid uric huyét, ha natri huyét (hiém gap).
Tém than: Lo du (it gdp). Trim cam (hiém gip).
- Than kinh: Hoamit (thuomg gip). Hon mé, dj cam (it gip). Mt ngu, réi loan gide ngi (hiém gip).
Thj gidc: Réiloan thj gidc, nhinmd (hiém gip).
Tai vamé dao: Chong mit (it gip).
Tim mach: Nhip tim nhanh, loan nhip tim, ha huyét ap, ha huyét ap thé dimg (it ggip).
- Hé hdp: Khé tha (it gip). Suy ho hip (hiém gip).
- Tiéu héa- Tiéu chay, khd miéng, ddy hai (it géip). Pau bung, tdo bon, diy bung, nén mira, viém da
day (hiém gap).
- Ganmdt: R6iloan chirc niing gan (hiém gip).
- Davamédwdida: Phiy mach (c6 thé diin dén tir vong), ban do, phit ban, mé day, ngira (hiém gip).
- Co. xwong, khdp: Daulung, chugt riit, dau co (it gip). Pau cic chi, dau khép (hiém 2ip).
- Sinhsan: Réiloan cuong duong (it gap).
- Xér nghi¢m: Tang acid uric huyét (it gap). Tang creatinin huyét, ting creatin phosphokinase
huyét, ting enzym gan (hiém gip).
- Khdc: Daungyc (it gip). Bénh gidng cum, dau (hiém gip).
Tdc dung khong mong mudn cia telmisartan:
Nhiém tring: Nhiém tring dudmg hd hip trén, nhiém tring duong tiéu bao gdm viém bang quang
(it gap). Nhiém tring huyét, c6 thé din dén tir vong (hiém giip).
M va hé bach huyét: Thiéu méu (it gip). Tang bach ciu ua acid, giam tiéu ciu (hiém gip).
H¢ mién djch: Dj tmg, cic phan (mg phan v¢ (hiém gip).
Chuyén héa va dinh dieimg: Tang kali huyét (it gap). Ha duong huyét & bénh nhéin dai théo dutmg
(hiém gip).
Tim mach: Cham nhjp tim (it gip).
Thdn kinh: Bubn ngi (hiém gip).
Hi hdp: Ho (it gip). Bénh phoi mo k& (rit hiém gip).
Tiéu héa: Kho chju da day (hiém gip).
Davamé dudi da: Eczema, phét ban do thude, phat ban da nhiém dgc.
Co, xuong, khdp: Dau gan, dau khép (hiém gap).
7iét nigu: Suy thin, bao gbm suy thin chp (it gap).
Xétnghiém: Giam hemoglobin (hiém £ép).
Khac: Suy nhuge (it gép).
Tdc dyng khong mong mubn ciia hydroclorothiazid:
Nhiém tring. Viém tuyén nuée bot (khéng ro tin sudt).
Cdc khéi u lanh tinh, dc tinh va khéng xdc dinh (bao gom cd u nang va polyp): Ung thu da khong
téuzmo hiic tb bao gbm ung thu biéu mé té bao vay va ung thu biéu mé té bio ddy (khong rd tin
suit).
M vi hé bach huyér Gidm tiéu ciu, d6i khi kém ban xulit huyét (hiém gap). Gidm bach chu, mét
bach céu hat, thiéu méu bt san, thiéu méu tan huyét, suy tiy xuong (khong rd tdn sudt),
Hémién dich: Phin (mg phan vé, qué mn cam (khong rd tén sudt),
Ngi tiét: Dii thao dutmg kiém sodt chua diy di (khong rd tin sudt),
Chuyén héa va dinh duiomg: Gidm magnesi huyét (thuong gip). Tang calci huyét (hiém gupz.
Nhiém kiém ha clo huyét (rat hiém gap). Biéng &n, gidm cam gidc ngon migng, mat cin bang chit
dién giai, ting cholesterol huyét, tang glycerid huyét, gidm thé tich tudn hoin (khong rd tén sudt).
- Tidm thén: Hiéu dong (khong ro thn sudt)
- Thén kinh: Daudhu (hiém gip). Choéng véng (khong rd thn sudt).
- Thigidc. Chimg thiy sic vang, cn thj cp tinh, glaucom gbc dong chp tinh (khong rd tin sudt).
= Timmgch: Viém mgch hogi tir (khong rd thn suél)‘
- Tiéuhéa; Bubn non (thuong glip). Viém tyy, kho chjuda day (khong ro tiin sudt).
- Ganmdr: Vang dado gan, ving da & mft (khong ro tan sudit).
- Davamd dudi da: Hoi chimg gibng lupus, nhay cam v6i nh sang, viém mach, hogi tir thugng bi
nhiém dc, hdng ban da dang (khong 16 tin sudt),
- Co, xuong, khép: Yéu (khong 1o thn sut).
- Tiétnigu: Viem thin ke, suy thin, déi thao duomg (khong ro thn sudt).
- Xétnghi¢m: Tang triglycerid huyél (khong ro thn buﬁl),
- Khde: St (khéng ro thn sufit ).
QUALIEUVA CACHXUTRS
Hign chua c6 nhiéu théng ti iéc itu telmi A Ty 18 .
Jog o khi thiom tdeh nﬁ:fc‘l::i::uﬁ?ﬂﬂﬁl:ﬁ? telmisartan & nguoi. Ty 1§ hydroclorothiazid duge
Qui lidu
' :“W chimg qua lidu telmisartan thuong gfp nhdt 1a hy huyét p vatimdp nhanh. Cling ¢6 trudmg
p nhip tim chim, hoa mat, nbn mis, Wng creatinin huyét thanh, suy thin cip.
i 3‘:‘ lféu&zd:ocluml)uu‘m thutmg c6 bidy hﬂuﬂl chitdign gidi (hy natri va clo huyét) va giam
“"h,l 1 hoin. Dhu bigu thuong gip nht 1a bubn non v Iuﬁm ngi. Ho kali huyét c6 thé gy ra
;::?I it vi/ hofe logn nhip tim néu dang ding kém vai glycosid tim hoje cdc thubc chong logn
Céch xir tri khi diing qué libu
mm thch méu khong logi bo dugc telmisartan. Bénh nhan chn duge theo doi chit che, chi yéu
d{éu tri trigu chimg va b trg. Chich xir tri Ly thude vio thoi gian s khi ubng thube va do ning cia
trigu chimg. Bign phip bao gbm gy non vi rira do ddy hoge ding than hogt. CAn theo di chit ché
ndng o chht dign giai va creatinin huyét. Néu cé ha huyétap, bénh nhin chn duge dat trong tu thé
nim ngira, bd sung mubi va dich nhanh chong.
DACTINH DUQC LYC HQC
Phin logl duge 19: Thube chen thu thé angiotensin 11 va thube lgi tidu thiazid.

'

MAATC:COIDAOT.

Coché tae dung :
Mibetel HCT 1a sy két hop gitra mot thube chen thy thé angiotensin [1 (telmisartan) va mét thuoc
Igri tiéu thiazid (hydroclorothiazid) cho tac dung hiép le b6 sung, ting tic dung ha huytdp so véi
timg thudc riéng Ié.

Temisartan: )

- Telmisartan chen chuyén bi¢t va hi¢u qua trén thy thé AT I cia angiotensin I1. ‘l'clmmar.mn kh(m.g

6 téc dong chit viin mjt phén 1én thy thé AT 1. Telmisartan gin vao thu thé AT trong rh?1 gian dai

véi i lye cao hon angiotensin 11 nén khéa céc tic dong cia angiotensin I1 (co tiéu d‘png m:{ch,

tang gilt mudi nudc,..), tir 46 1am ha huyét ap. Telmisartan khong c6 di huc véi thu the AT2 ciing
nhunhimg thy thé AT khic, Chire ning ciia céc thy thé nay vin chura dugc biét (r'vv Tcl.mmmn l_am
giam ndng d0 aldosteron trong huyét turong nhung k‘héng anh huémg dén ndng d renin, ciing

khong chen cic kénh ion. Telmisartan khong irc ché enzym chuyén angiotensin (_kmmasc 1))

(cing 1A enzym phén gidi bradykinin), nén khéng giy ra céc tic dung c6 hai lién quan dén

bradykinin. .

(3 liéu 80 mg cho ngudi tinh nguyén khoe manh, telmisartan gan nhu &c,ché hoin toan tic dung

tang huyét 4p cia angiotensin I1. Tac dyng nay duy tri hon 24 gi¢s va viin do luémg dugc & thoi

diém 48 gi¢rsau khiugng thube. . ) ) 2

- SauliéudAutién, tic dung ha huyét ap biéu hi¢n ré din trong vong 3 gior. Mire gidm huyet ap (01 da
thudmg dat duge sau 4 - 8 tuin ding thuoc va duge duy tri trong suot ‘h(‘? giandicu trj dai han.

- (bénh nhin ting huyét dp, telmisartan lim gidm ci huyét 4p tam thu lin huyét dp tim truong ma
khdng anh huong dén nhip tim. Hi¢u qua ha huyét ip cia telmisartan trong duong véi céc thube
ha huyét p khac nhiramlodipin, atenolol, enalapril, hydroclorothiazid va lisinopril.
Hydroclorothiazid: ) =

- Hydroclorothiazid va cic thudc lgi tiéu thiazid lam tang bai tiét natri clorid vi nude theoco 'che‘uc
ché tai hﬂp thu céc ion natri va clorid ¢ 6ng lugn xa. Tac dung loi ticu cia hydroclgm(ljnaznd Iar:q
gidm thé tich huyét tuong, tang hoat tinh renin huyét twong, ting tict aldosteron, din den ting bii
tiét kali va bicarbonat qua nudc tiéu va gidm kali huyét tuong. Sy bai tict céc chat dién giai khic
cling tang, dic biét 1 kali va magnesi, con calci thi giam. Hydroclorothiazid cling lam giam hoat
tinh carbonic anhydrase nén lam ting bai tiét bicarbonat, nhung tac dung nay thudmg it so :;m séc
dung bai tiét Cl- va khong lam thay doi dang ké pH nudc ti¢u. Céc thiazid ¢é tic dung lgi tiéu vira,
vikhodng 90% ion natri da duge tai hép thu trudc khi dén Sng lugn xa 1 vi tri chi yéu thude 6 tic
dung. G o

- Hydroclorothiazid ¢6 tdc dung ha huyét ap, trudc tién ¢6 1€ do giam thé tich huyét nrong va dich
ngoai bio lién quan dén syr bai niu natri. Sau 6, trong qué trinh dung thudc, tic dung ha huyét dp
tuy thue vio sy gidm sirc cin ngoai v1, thong qua sir thich nghi dan cia cic mach mau trede tinh
trang giam nong do Na+. Vi vy, tic dung ha huyét ap clia hydroclorothiazid thé hi¢gn chim sau | -
2 tudn, con tic dung l¢1 tiéu xay ra nhanh c6 thé thiy ngay sau vai gio. Hydroclorothiazid lim ting
tac dung cua cdc thude ha huyét ap khac.

- Thong quarc ché hé renin— angiotensin —aldosteron, sir dung phr‘)n hop véi telmisartan ¢6 khuynh
hudng lam dio nguge tinh trang m'ét kali gay b thude lgi ticu. Hydroclorothiazid khéi dau tic
dung lgi tiéu trong 2 gid, tic dung t6i da sau khoang 4 gio va duy tri tac dung trong khoang 6 — 12
g,

- Cicnghién ciru dich t& hoc cho thdy diéu tri dai han véi hydroclorothiazid 1am giam nguy co mic
bénh tim mach va tir vong do tim mach. Hi¢u qua cuia phoi hgp telmisartan va hydroclorothiazid
1én nguy co tir vong va b¢nh tim mach van chwa dugc nghién ciru.

PACTINHDUQC DPONG HQC
Sukéthgp telmisartan va hyd
ngudi khoe manh,
Telmisartan:

- Hdp thu: Saukhi ubng, ndng o tdi da trong huyét rong dat duge sau 0,5 - 1,5 gio. Sinh kha dung
tuyét d6i cua telmisartan liéu 40 mg 14 42%. Thire &n lam giam nhe sinh kha dung cua telmisartan
(giam AUC 6% déi vén vién nén 40 mg) nhung khong anh huong dén tic dung ha huyét dp.
Telmisartan tich liiy khong dang ké trong huyét tuong sau khi ding cac liéu 13p lai.

- Phén bd: Gin véi protein huyét tuong cao (> 99,5%), chi yéu ld albumin v alpha 1-acid
glycoprotein. Thé tich phin bé cuia telmisartan khoang 500 lit.

- Chuyén héa: Telmisartan dugc chuyén héa bing phin img lién hgp, tao thanh din chit
acylglucuronid khong hoat tinh. H¢ thong cytochrom P450 khong lién quan dén qud trinh chuyén
héa cta telmisartan.

- Thi trir: Telmisartan chi yéu thai trir qua mét va phan, chi mgt lugng nhé duge tim thiy trong
nuée tidu. DY thanh thai huyét twong toan phin cia telmisartan sau khi udng > 1500 mU/phut.
Thai gian ban thai cia telmisartan > 20 gidn.

- Tinh tuyén tinh: Duge dong hoc cia telmisartan dudmg udng khong tuyén tinh véi lidu trong
khoang 20— 160 mg.

Hydroclorothiazid:

- Hip thu: Saukhi ubng, ndng o 15i da ciia hydroclorothiazid dat duge sau 1,0~ 3,0 gio. Sinh kha
dung tuyétddi cia hydroclorothiazid khodng 60%.

- {'xn bé: Hydroclorothiazid gin véi 68% protein trong huyét twong, thé tich phin bé 0,83 - 1,14

ivkg.

- Chuyén héa: Hydroclorothiazid khong duge chuyén héa & nguoi.

- Thai trie: Hydroclorothiazid duge thai tnr gén nhu hon todn & dang khong déi qua nudce tidu,
Khodng 60% li¢u udng duge thai trir trong 48 gidr. D thanh thai cua thin khoang 250 - 300
ml/phit, Thoi gian ban thii cia hydroclorothiazid 10 - 15 gidr.

- Tinhtuyéntinh: Hydroclorothiazid ¢6 duge ddng hoe tuyén tinh.

Duge ding hoe & mt sd dbi twgng lim sing dic bigt:

- Ngwdicao tudi: Duge ddng hoc cha telmisartan khong khac bigt so voi ngudi tré (< 65 wdi).

Gidi tinh: Nong do cia telmisartan trong huyét tuong & it gidi cao hon nam gidi 2 - 3 1dn. Tuy

nhién trong cdc thirnghi¢m lam sang, dap (mg huyétap vaty 1¢ ha huyét dp thé dimg 6 nix givi ting

khong ddng ké. Khong cin thiét phai diéu chinh lidu. N\l\ug 4§ hydroclorothiazid trong huyét
tuong & nir gidi ¢ khuynh hudng cao hon nam gidi.

Bénh nhin suy thin: Khong cin diéu chinh liéu & bénh nhin suy thiin nhg va vira (49 thanh thai

creatinin huyét twong 30 — 60 ml/phut, trung binh 50 mVphit). Telmisartan khong duge loai bd

bang cdch tham phan. Hydroclorothiazid dao thai qua thin giam, Trong | nghién ciru trén nhimg
b¢nh nhan c6 d¢ thanh thai 90 mV/phut, thdi gian ban thai cia hydroclorothiazid tang, O bénh
nhéan anephric, thot gian ban thai khoang 34 gio.

Bénh nhin suy fun: Cdc nghién ciru duge ddng hoe & bénh nhdn suy gan cho thay sinh kha dyng

tuyét ddi tang dén gdn 100%. Thn gian ban thai khong thay A0
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