Micardise Plus

THUGC BAN THEO DON BAC SY

Thanh phén

1vién nénchua:

Telmisartan 40 hodc 80 mg va hydrochlorothiazide 12.5 mg

Tdduoc: povidone, meglumine, sodium hydroxide, sorbitol,
magnesium stearate, microcristalline cellulose, oxit sit do,
sodium starch glycolate, lactose monohydrate, maize starch

hoac

1viénnénchia:

Telmisartan 80 mg va hydrothiorothiazide 25 mg

Taduoc: povidone, meglumine, sodium hydroxide, sorbitol,
magnesium stearate, microcristalline cellulose, oxit sdt vang,
sodium starch glycolate, lactose monohydrate, maize starch

Chidinh

Diéu tritang huyét ap vo can

Dang thudc phéi hop liéu ¢6 dinh MICARDIS PLUS dugc chi dinh trén bénh
nhan khang hoan toan kiém soat dugc huyét ap néu chi dung telmisartan
hoac hydrochlorothiazide don lé.

Liéu lugng va cach sitdung

Ngudilon

MICARDIS PLUS nén dugc ding mét Ian/ngay. Liéu cha telmisartan co thé
dugc diéu chinh tang lén trudc khi chuyén sang dung MICARDIS PLUS. Viéc
chuyén déi truc tiép tir dan triliéu sang dang phéi hop thudc liéu c6 dinh co
thé dugcxem xét.

e MICARDIS PLUS 40/12,5 mg c6 thé dung trén bénh nhan khéng hoan
toan kiém soadt dugc huyét dp khi dung MICARDIS 40 mg hodc
hydrochlorothiazide.

e MICARDIS PLUS 80/12,5 mg c6 thé dung trén bénh nhin khéng hoan
toan kiém soat dugc huyét &p khi ding MICARDIS 80 mg hodc MICARDIS
PLUS40/12,5mg.

e MICARDIS PLUS 80/25 mg c6 thé diing trén bénh nhan khéng hoan toan
kiém soat dugc huyét ap khi dung MICARDIS PLUS 80/12,5 mg hodc bénh
nhan da& dugc 6n dinh huyét ap tru6c dé véi telmisartan va
hydrochlorothiazide dungriénglé.

Hiéu qua téi da chdng tang huyét ap thuong dat dugc sau 4 - 8 tudn diéu tri
bang MICARDIS PLUS.

Khi cdn c6 thé phdi hop MICARDIS PLUS véi mét thudc chdng tang huyét ap
khac.

Trén nhitng bénh nhan tang huyét ap nang, diéu tri bang telmisartan don |é
vdi liéu téi 160 mg va diéu tri phdi hgp véi hydrochlorothiazide 12,5 - 25
mg/ngay déu c6 hiéu qua vadung nap tét.

MICARDIS PLUS c6 thé udng ciing hodc khéng ciing thirc an.

Suythan

Do ¢6 thanh phan hydrochlorothiazide, MICARDIS PLUS khéng nén dung
cho bénh nhan suy chiic nang than nang (dé thanh thai creatinin < 30
mL/phut). Nhitng thudc lgi tiéu quai dugc ua diing han cac thuéc nhom
thiazide trén nhitng bénh nhan nay. Kinh nghiém st dung con chua nhiéu
trén bénh nhan suy than vira va nhe nhung ciling khéng cho thady cé tac
dung phu nao trén than va khong can phai diéu chinh liéu. Nén theo dbi
dinh ky chdcnang than.



Trén bénh nhan suy gan vifa va nhe, liéu lugng khong nén vugt qua
MICARDIS PLUS 40/12,5 mg/ngay. MICARDIS PLUS khong dugc chidinh cho
bénh nhan suy gan nang. Cac thudc nhém thiazide nén than trong ding
chobénh nhan suychicnanggan.

Nguoi cao tudi ik
Khong can diéu chinhliéu

Tré emvathanh thi€unién
P an toan va hiéu qua cia MICARDIS PLUS chua dugc xac dinh trén tré em

vathanh thiéu nién dudi 18 tudi.

Chéng chidinh

Qua man vdi thanh phan cé hoat tinh hodc bat cir thanh phan nao trong té
dudc hodc véicac dan xuat sulphonamide khac (hydrochlorothiazide la mét
chat dan xuat ctia sulphonamide).

Phun{cothai

Thaikychoconbu

Nhiing réi loan gdy ¢ matva tdc nghén dudng mat

Suygannang

Suy thdn ndng (t6c d6 thanh thai creatinin < 30 mL/phtit)

Ha kali huyét, ting canxi huyét khéng dap ting vai diéu tr

Chdng chi dinh st dung MICARDIS PLUS vdi aliskiren & bénh nhan dai
thao dudng hodc suy than (GFR < 60 mL/phit/1,73 m’)
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Chéng chi dinh sit dung trong trudng hop bénh nhan cé bénh ly di truyén
hiém gap ma cé thé khong tuong thich véi mot thanh phan ta dugc cia
thudc (tham khdo thém d muc”Canh bao dacbiétva than trong”).

Canhbdao dacbiétvathantrong

Thaiky:

Khéng bat dau diéu tri vGi cac chat déi khang thu thé Angiotensin Il trong
suot thoi ky mang thai.

Phu nif c6 k& hoach mang thai nén chuyén sang cic liéu phap diéu tri ting
huyét 4p thay thé da co di liéu an toan thudc dugc ching minh s dung
trong thai ky trir phi viéc tiép tuc st dung cac chat déi khang thu thé
Angiotensin Il dugc can nhaclathat sy can thiét.

Khi phu nit dugc chan doan la mang thai, ngay lap tic ditng diéu tri véi cac
chét déi khang thu thé angiotensin Il va néu can thiét nén bit dau véi mot tri
liéuthay thé.
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Suyqgan:
Khéng dung MICARDIS PLUS cho bénh nhan bi rdi loan & mat, tdc nghén

dudng mat hodc suy gan nang vi telmisartan phan Ién duoc dao thdi qua
mat. C6 thé thdy dd thanh thai telmisartan qua gan giam & nhirng bénh
nhan nay.

MICARDIS PLUS nén dugc dung vdi su than trong trén bénh nhan suy chiic
nang gan hodc bénh gan dang tién trién, vi chi c6 nhing thay déi nhé can
bang nudc va dién gidi ciing ¢6 thé dan dén hén mé gan. Chua ¢6 kinh
nghiém lam sang déi véi MICARDIS PLUS trén bénh nhan suy gan.

Tang huyét ap do déng mach than:

C6 kha nang lam tang nguy co ha huyét 4p ndng va suy than khi bénh nhan
c6 hep déng mach than hai bén hodc hep dé6ng mach than dén qua than
duy nhét dang con chuic ndng dugc diéu tri vdi cac thudc gay anh hudng
dén hé renin-angiotensin-aldosterone.
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Suythanvaghép than:
Khéng dung MICARDIS PLUS trén bénh nhan suy than nang (t6c d6 thanh

thaicreatinine <30 mprhut) (xem phan chéng chidinh).

Chua cé kinh nghiém vé viéc dung MICARDIS PLUS trén benh nhan suy than
nang hoac vdi bénh nhan maighép than.

Kinh nghiém véi MICARDIS PLUS con it trén bénh nhéan suy thén nhe va vira,
vi thé viéc theo ddi ndng d6 kali, creatinin va axit uric huyét thanh dinh ky
duoc khuyen cdo. Chiing tang nita huyét lién quan dén thuoc loi tiéu
thiazide co thé xdyratrén bénh nhan suy chiic nang than.

Mat thé tich néi mach:

Ha huyét ap triéu chu’ng, dac biét sau liéu thudc dau tién, c6 thé xay ra trén
bénh nhan bi mat thé tich va/hodc mat natri do liéu phap lgi tiéu qua manh,
kiéng mudi qua nghiém ngat, tiéu chdy hodc nén mufa. Nhing tinh trang
nhuvay nén duoc khdc phuctrudc khicho dung MICARDIS PLUS.

Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosterone:

Nhu 1a mot hé qua clia viéc Uc ché hé renin-angiotensin-aldosterone, da cé
bao cao vé viéc thay d6i chiic nang than (ké ca suy thén cap) & nhiing bénh
nhan nhay cadm, dic biét néu dung két hgp vdi cac thudc cd anh hudng téi
hé nay. Vi thé, nén gidi han su phong bé kép hé renih-angiotensin-
aldosterone (vi dt_:'pHrSi hap thém mot thudc tc ché men chuyén hodc chat
tre ché renin tryc tiép aliskiren véi mot thudc Uc ché thu thé angiotensin i)
trong mét s8 truémg'hgp dugc xac dinh cu thé cling vdi viéc theo do: sat
chic nang than (xem Chéng chidinh).

; khac c6 sukich thich hé renin-angiotensin-aldosterone:
Trén nhiing bénh nhan c6 truong luc mach va chudc nang than phu thudc
phan 18n vao hoat dong clia hé renin-angiotensin-aldosterone (vi du bénh
nhan suy tim sung huyét nang hodc cé bénh than co ban, ké ca hep déng
mach than), thi viéc diéu trj véi cac thudc khac gay anh hu'&ng tdi hé renin-
angiotensin-aldosterone cé lién quan dén ha huyét p cap, tang uré huyet
thiéu niéu hodc hiém khi gay suy than cap.

Tang aldosterone nguyén phat:
Bénh nhan cé tang aldosterone nguyén phatthu’dng khong dép ung vdicac

thudc chéng tang huyét ép théng qua tac dung uc ché hé renin-
angiotensin. Vithé khong khuyén cao sitdung MICARDIS PLUS.

Hep van dong mach chii va van haila, bénh cotim phidaitdcnghén:

Cang nhu déi véi cac thudc gdy gian mach khdc, can luu y dac biét dén bénh
nhan hep van ddng mach chit hodc van hai 4, hodc bénh co tlm phl dai tac
nghén.

£;ac tac dung chuyén hodva nditiét:
jg_tbjazde;o_thébmgﬂm.dmg_nap.glucoi_ﬁen.be.n andai__

' 'thao dudng c6 thé can diéu chinh liéu insulin hodc cac thuéc ha dl]’fﬁrng
huyét dudng uéng. Dai thao dudng tiém an c6 thé tré thanh thuc thé trong
qua trinh diéu tri bang thiazide.

Tang ndng do cholesterol va triglicerid c6 lién guan dén liéu phap lgi tiéu

thiazide, tuy nhién rat it hodc hau nhu chua c6 tac dung nhu vay duoc bao

cdo vdiliéu 12,5 mg chitatrong MICARDIS PLUS. |

Tang uré huyét co thé xdy ra hoac bénh gut c6 thé xuat hién trén mét vai
bénhnhan dang dung liéu phap thiazide. |




Can bdng dién giai:

Paéi vdi bat ky bénh nhan nao dung liéu phap thiazide, viéc kiém tra dinh ky
cac chat dién giai trong huyét thanh phai dugdc thuc hién theo nhiing
khoang thdi gian thich hgp.

Céc thudc thiazide, bao gdm ca hydrochlorothiazide, c6 thé gay mat can
bang nudc va dién gidi (ha kali huyét, hanatri huyét va nhiémkiém-do haclo
huyét). Nhirng ddu hiéu cdnh bdo mat can bang nudc dién gidila khé miéng,
~ khat, yéu, ngt lim, buén ngt, khéng yén, dau co hoac vop bé, yéu co, giam
~ huyét ap, thiéu niéu, tim nhip.nhanh va nhiing réi loan dudng tiéu hda nhu
budnnénhodcnén mia.

Mac du ha kali huyét c6 thé xuat hién khi dung céac thudc Igi tiéu thiazide,
viéc diéu tri dong thdi vdi telmisartan c6 thé lam giam kha nang ha kali
huyét do thudc lgi ti€u. Nguy ca ha kali huyét sé cao nhat trén bénh nhan xo
gan, trén bénh nhan dang ding t thué’c loi ti€u nhanh, trén bénh nhan dang
bii chua du cac chat dién gidi qua dudng udng va trén bénh nhan diéu tri
déng thdi véi corticosteroid hoac ACTH. Ngugc lai, do ca ché déi khang cta
cac thu thé angiotensin Il (AT1) béi thanh phan telmisartan ciia MICARDIS
PLUS, tinh trang tang kali huyét c6 thé xay ra. Mdc du su tiang kali huyét mot
cach dang ké trén lam sang chua dugc ghi nhan véi MICARDIS PLUS, cacyéu
t6 nguy co dan dén tang kali huyét bao gom suy than va/hodc suy tim va dai
thao dudng. |

Cac thudc lqi tiéu gilr kali, cac chat bé sung kali hoac cac mudi cé chita kali
nén dugc phdi hop dung mét cach than trong véi MICARDIS PLUS.

Khéng ¢6 bang ching Ia MICARDIS PLUS sé lam giam hodc ngan ngura ha
natri huyét do thudc lgi tiéu. Su thi€u hut clo (Clo) thudng nhe va thudng
khéng can diéutri. .

Céc thiazide c6 thé lam giam dao thai canxi qua dudng niéu va gy tang nhe,
tam thdi canxi huyét thanh trong diéu kién khong cé r8i loan chuyén hoa
canxi nao khac. Tang canxi huyét dang ké c6 thé la bang chiing ctia chiing
cUdng tuyén can gidp an. Cac thiazide nén dugc ngling su’dung trudc khi
tién hanh cac xét nghiém chic nang tuyén can giap.

Cac thiazide da cho thay lam tang dao thai magié qua dudngtiéu,co thé dan
dén hamagié huyet

Sorbltolz

Liéu hang ngay toi da dugc khuyén cdo ctia MICARDIS PLUS ¢é chifa 169 mg
sorbitol dGi véi ham lugng 40/12,5 mg va 338 mg sorbitol d6i véi ham luong
80/12,5 mg va80/25 mg.

Khéng nén dung thudc nay & nhing benh nhan c6 bénh ly di truyén hi€m
gap batdung nap fructose.

Paithao dudng '

G nhiing bénh nhan dai thdo dudng cé thém mét nguy ca tim mach, vi du
bénh nhan bi déi thao dudng kém vdibénh dong mach vanh (CAD),nguy co
nh&i mau co tim dan dén ti vong va t vong do bénh tim mach ngoai du
kién c6 thé tang 1én khi diéu tri vdi cac thudc lam gidm huyét dp nhu nhém
ARB va cac thudc tic ché ACE. G nhiing bénh nhan dai thao duding, bénh
déng mach vanh (CAD) c6 thé khéng c6 biéu hién va do vay bénh khong
dugc chan doan. Bénh nhan déi thao dudng nén dugc danh gia va chan
doén thich hop, vi du nghiém phép ging stc dé phat hién va diéu tri bénh
déng mach vanh mét cach thich dang trudc khi diéu tri véi MICARDIS PLUS.

Lactose: '

Liéu hang ngay t6i da dugc khuyen cdo ctia MICARDIS PLUS c6 chita 112 mg
lactose monohydrate trong ham lugng 40/12,5 mg va 80/12,5 mg,va 99 mg
lactose monohydrate trong ham lugng 80/25 mg.

Khéng nén dung thudc nay & nhitng bénh nhan ¢6 bénh Iy di truyén hlem
gap batdung nap galactose vidunhubénh galactoza mau.




Nhingchaykhac:

Ciing nhubat ky thudc chéng tang huyét 4p nao khéc, ha huyét ép qua mic
trén nhiing bénh nhan c¢6 bénh tim thiéu mau cuc bd hoac bénh tim mach
thiéu mau cuc bd c6 thé dan dén nhoi mau cotim hoac dot quy.

Toanthan:

Nhifng phan ting qua man vdi hydrochlorothiazide c6 thé xay ra trén bénh
nhan c6 hodc khéng cé tién st di ing hodc hen phé quan, nhung ¢6 nhiéu
kha nang xay ra han ddi vdi bénh nhén ¢é tién sif nhu vay. Tinh trang trdm
trong Ién hodc kich hoat clia bénh lupus ban dé hé théng da tiing dugc béo
céo d6i vdiviéc duing cac thudc lgi tiéu thiazide.

Bénh Céan thi cdp tinh va glaucoma géc déng thu phat
Hydrochlorothiazide 13 mét sulfonamide va c6 thé gady mét biéu hién dac

ung dan dén can thi cap tinh thoang qua va glaucoma géc dong cap #nh.
Cac triéu chiing bao gém giam thi lyc hodc dau nhan cau va thong thuding
xdy ra trong vong vai gi cho dén moét vai tuan sau khi dung thudc. Néu
khéng diéu tri, glaucoma géc déng cdp tinh c6 thé gay mét thiluc vinh vién.
Diéu tri dau tién la ngiing st dung hydrochlorothiazide cang sdm cang tét.
Diéu tri ndi khoa hodc ngoai khoa kip thdi cé thé can can nhic trong trudng
hap 4p luc ndinhan van khéng dugc kiém soat. Cacyéu té nguy cocho bénh
glaucoma géc déng cé thé gém tién sir di Ung véi sulfonamide hoic
penicillin,

Tuong tac thuéc
Tinh trang tang n6ng do lithium huyét thanh va doc tinh cda lithium c6 thé
phuc héi da dugc béo cao trong qua trinh dung déng thdi lithium vdi.cac
- thudc e ché men chuyén angiotensin. Mot sé trudng hop ciing da dugc
bao céo khi dung chung véi chat di khang thu thé angiotensin I ké c3
telmisartan. Han nita, téc d6 thanh thai qua than cta lithium bi gidm do céc
thiazide do dé nguy co ngd doc lithium c¢é thé tang khi ding MICARDIS
PLUS. Lithium va MICARDIS PLUS chi nén dung dong thoi dudi su giam sat
vé y té va can theo doi néng do I[thlum huyét thanh trong qua trmh ding
dong thai.

Tac dung gay mat kali ctia hydrochlorothiazide dugc lam gidm do tac dung
gilr kali caa telmisartan. Tuy nhién, tac dung nay c@a hydrochlorothiazide
déivdikali huyétthanh cd thé tré nén tiém tang do cac thuéc khac lién quan
dén mat va ha kali huyét (vi du cac thudc loi tiéu gay bai tiét kali qua dudng
niéu, cac thuéc nhuan trang, corticosteroid, ACTH, amphotericin,
carbenoxolone, penicillin G sodium, axit salicylic va cdc dan chat).

Néu nhiing thudc nay duagc ké don cling véi MICARDIS PLUS, can theo dbi
nong dé kali huyét tuong.

Ngugc lai, dua trén kinh nghiém dung céc loai thuéc khéc ¢6 tac dung uc
chéhé renin-angiotensin, viéc dung dong thoi cac thudc lgi tiéu gitrkali, cac
chat bd sung kali, cdc mudi chia kali hodc cac thudc khac cé tac dung lam
tang kali huyét thanh (vi du heparin sodium) cé thé dan dén ting kali huyét
thanh.

NE&unhimng thu6c nay dugc ké don cung vai MiCARDIS PLUS, can theo doi
nong d6 kalihuyét tuong.

Viéc theo doi dinh ky-kali huyet thanh dugckhuyén cao khi MICARDIS PI LIS
dugc dung véi cac thudc bi dnh hudng bdi su r8i loan can béng kali huyét
thanh, vi du digitalis glycosides, cac thuéc chéng loan nhip va cac thudc
duogcbiétla c6 kha ndng gay xodn dinh“torsades de pointes”.
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St dung déng thai véi cac thudc khéng viém khong steroid (NSAIDs) ké ca
ASA & liéu cho tac dung khang viém, céc thudc tc ché COX-2 va cac thudc
khang viém khéng steroid khéng chon loc ¢6 kha nang gay suy than cap
trén nhing bénh nhan bi mat nudc. Cac thudc tac dung trén hé renin-
angiotensin nhu telmisartan c6 thé cé tac dung hiép déng. Nhfmg bénh
nhin dung déng thai ca thudc khang viém khéng steroid va MICARDIS
PLUS phai dugc bu nudc day di va theo ddi chiic nang than tirkhi bat dau
diéutrikéthop.

Viéc st dung phdi hgp véi khang viém k'hﬁng steroid c6 thé lam giam tac
dung lgi tiéu, tdc dung thai natri qua nudc tiéu va tac dung chéng ting
huyét 4p cia thudc lgi tiéu thiazides d mot vai bénh nhan.

Telmisartan cé thé 1am tang tac dung clia nhimg thuéc chéng ting huyét 4p
khac.Cactuong tackhackhong coy nghialam sang dang ké.

Khéng c6 tuong tic dang ké trén lam sang khi s& dung déng thoi
telmisartan véi digoxin, warfarin, hydrochlorothiazide, glibenclamide,
ibuprofen, paracetamol, simvastatin va amlodipine. DaGi véi digoxin, thay
néng dé trung vi digoxin trong huyét tuong cé tang 20% (c6 mét trudng
hop duy nhit tang 39%), viéc theo déi digoxin huyét tuong nén dugc xem
xét.

Trong mét nghién ciru dung két hgp telmisartan va ramipril dan téi tang 2,5
lan AUC,,, va C_, ctia ramipril va ramiprliat Chua biét dugc lién quan lam
sang cGia quan sat nay.

Khi dugc dung dong thdi, nhUng thudc sau day cé thé tuong tac véi cac
thudc loi tiéu thiazide:

Ruou, cac barbiturate hodc cac thudc giy nghién (narcotic): kha ning gay
ha huyét ap thé diing c6 thé xay ra.

Céc thudc chdng dai dudng (cag thudc udng va insulin): c6 thé can diéu
chinhliéu thudéc chdéng déithao dudng.

Metformin: cé nguy co gay nhiém toan axit lactic khi dung dong thdi vai
“hydrochlorothiazide.

Céc loai nhua cholestyramme va colestipol: suhap thu hydrochlorothlaz:de
6 thé bigidm khicé mat cécloainhua trao d6i anion.

Cac Digitalis glycoside: ha kali v magié huyét do thiazide tao diéu kién
thuan lgi cho xuat hién loan nhip tim do digitalis.

Cac amine lam tang huyét ép (vi du norad renghne} tac dung clia cic amine
lamtang huyétap c6thé bi giam. .

Cac thudc gidn co xuong khdng khir cuc (vi du-tubocurarine}: tac dung ctia
cacth ué’c nayco thé' dugctang cubng bdi hydrochlorothiazide.

Thudc diéu tri qut viéc diéu chinh liéu cac thuc:c ha axit uric c6 thé can thiét
““Vihydrochlorothiazide €6 thé 13 ting néng d6 axufuri&’huyét fanh. Dlfhg
dﬁng thdi vdi thiazide cé thé lam ting nguy co cac phan Ung dl Lrng vei

allopurmot :

Cac mudi canxi: cac thudc lgi tiéu thiazide ¢é thé Iam ting néng dé canxi
huyét thanh do bi gidam dao thai. Néu phai bé : sung canxi thi néng d6 canxi
huyét thanh nén dugc theo doi va liéu canxr can dugc diéu chinh cho phu
hop.

Cac tuong téc khdc: Cac thiazide cd thé lam tang tadc dung tang dudng huyét
cua cac thudc chen beta va diazoxide. Cac thudc kha’mg cholinergic (vi du
atropine, biperiden) c6 thé lam tang sinh kha dung ctia cic thuéc lgi tiéu
nhém thiazide do Iém gidm van déng duding tiéu hoa va t6c do lamréngda
day. '



Cac thiazide cd thé lam tang nguy co cac tac dung phu géy bdi amantadine.
Céc thiazide c6 thé lam gidm bai tiét qua dudng than cla cac thudc gay doc

té bao (vi du cyclophosphamide, methotrexate] va c6 kha nang gay suy tuy
ctanhiing thuoc nay.

Kha nang sinh san, thai ky vachoconbi

Telmisartan:.

Khoéng st dung cac chét c ché thu thé angiotensin Il trong subt ba thang
dau thai ky va khong khdi dau diéu tri trong giai doan thai ky. Khi chan doan
la mang thai, ngling tdc thi viéc diéu tri véi cac thudc ddi khang thu thé
angiotensin Il, va néu thich hgp, nén bat dau st dung triliéu thay thé.

Chéng chi dinh st dung céc chat Uc ché thu thé angiotensin I trong sudt
thaiky.

Cac nghién ctiu tién lam sang st dung telmisartan khong chi ra céc anh
hudng gay quaithai, nhung cho thdy cac anh huding gy doc thainghén.

Da biét su dung cac thuéc uc ché thu thé angiotensin Il trong ba thang gitra
va ba thang cudi gdy déc cho thai nhi & ngudi (suy giam chiic nang than,
thiéu 6i, cham cot hda hdp s9) va gay déc cho tré so smh (suy than, huyét ap
thap, tang kali huyét).

Phu nit c6 du dinh mang thai nén chuyén sang céc liéu phap diéu tri ting
huyét ap thay thé da c6 dit liéu an toan dugc chiing minh srdung trong thai
ky trir phi viéc ti€p tuc str dung cic chat déi khang thu thé Angiotensin II
dugc can nhac la that su can thiét. Khi phu nit dugc chan doéh la mang thai,
ngay lap tirc dimg diéu tri v6i cac chat ddi khang thu thé angiotensin Il va
néu canthiét nén bat dau véi mot triliéu thay thé.

Da xudt hién dnh hudng tirba thang gilra cta thai ky khi sirdung cac chat ddi
khang thu thé angiotensin I, khuyén cdo nén siéu am kiém tra chic ning
than va hdp so. Tré so sinh cia nhiing ba me diéu tri véi cdc chat d6i khdng
thu thé anglotensm Il nén duogc theo doi viéc huyét ap thap mot cich chat
ché.

Hydrochlorothiazide:

Kinh nghiém st dung hydrochlorothiazide trong giai doan thai ky con han
ché, dacbiéttrong bathang dau.

Hydrochlorothiazide qua dugc hang rao nhau thai. Dua vao co ché tdc dong
duoc ly ctia hydrochlorothiazide, viéc strdung clia thudc trong ba thang dau
va ba thang cudi thai ky ¢6 thé lam gidm tuGi mau gita bao thai-nhau thaiva
c6 thé gay anh hudng trén bao thai va tré sg sinh nhu chiing vang da, rdi
loan dién gidiva gidm tiéu cau.

Néu khéng mang lai Igi ich trén dién tién bénh thi khéng nén sif dung
hydrochlorothiazide cho bénh nhan bi phu trong thai ky, tang huyét ap
trong thai ky, hodc tién san giat do nguy co giam thé tich huyét tuong va
gidm tudi mau qua nhau thai.

Khdng nén st dung hydrochlorothiazide cho phy nif mang thai cao hyyét
ap vo can ngoai trifnhiing truding hgp hiém khi khéng thé ap dung cac diéu
trikhac.

~Chong chi dinh ding MICARDIS PLUS trong thai ky cho con bu o] ngum
M&uﬁmmmm"

vatcho thay telmisartan dugc bai tiét trong sua.
Ongual cac thiazide xudt hién trong sita va c6 thé ngan can sut:et su‘a

Khad nangsinhsan:
Chua thuc hién cac nghién ciu vé kha nang sinh san trén nguoi.

Trong céc nghién cuu tién 1am sang, khéng quan sat thdy anh hudng nao
cla telmisartan va hydrochlorothiazide trén kha néng sinh san & ca nam gidi
vanugidi.

T L T R o e




Anh huéng Ién kha ning ldi xe va van hanh may méc

Chua cé nghién cttu nao vé tdc dung ctia thudc d6i véi kha nang ldixe va van
hanh méay méc dugc thuc hién.Tuy nhién, khi ldi xe hodc van hanh may méc
nén luuy ring cdm gidc choang vang hoac budn ngu d6i khi cé thé xay rakhi
dang diéutrichéngting huyétap.

Tacdung phu
Tan xuat tadc dung ngoai y dugc bao cao vdi MICARDIS PLUS cling tuong

duong cac tac dung phu dugc bdo cao v6i telmisartan don lé trong cac thu
nghiém déi chiing ngau nhién trén 1471 bénh nhan dung telmisartan cbng
vdi hydrochlorothiazide (835) hodc telmisartan don & (636). Khdng cé moi
quan hé vé liéu véi cac tac dung ngoai y va khdong cé6 méi tuong quan vdi
gidi tinh, tudi hodc chliing toéc clia cac bénh nhan.

Cac tac dung phu dugc bdo cdo trong cac thi nghiém lam sang vdi
telmisartan phéi hgp hydrochlorothiazide dugc néu ra dudi day theo hé
théng caccoquan.

Khéng quan sat thdy cac phan ung khéng mong muén trong cac thi
nghiém 1am sang vdi telmisartan phoi hgp hydrochlorothiazide nhung cé
thé xdy ra trong qua trinh diéu tri bang MICARDIS PLUS dua trén kinh
nghiém khi diéu tri telmisartan hodc hydrochlorothiazide don 1é da duoc
bao gém va dugc cu thé theo tiing mucriéng dudi day:

Xét nghiém:
Tang creatinin, tdng men gan, tang creatine phosphokinase mau va tang
axit uric

R&iloan tim:
Loan nhip tim, nhip timnhanh

Réi loan hé théng than kinh: '
Ngat/xiu, chng mat, di cdm, réiloan gidc ngl, mat ngu

Réiloan mat:
Thiluc batthudng, nhinmathodng qua

Réiloan mé dao tai va tai:
Chéng mat

Réiloan dudng hé hdp, I6ng nguc, trung that:
Bénh ly hd hap cap (bao gédm viém phdiva phu phdi), kho thé

Réiloan duding tiéu hda: '
Tiéu chay, khé miéng, day hai, dau bung, tdo bon réi loan tiéu hoa non,
viémda dgy

Réiloan gan-dudng mét:

Batthudng chicndng gan /rdiloan gan*

*Hau hét cac trudng hgp bat thudng chic nang gan/réiloan chiic ndng gan
dugc thay tir kinh nghiém hau mai véi telmisartan trén bénh nhan ngudi
Nhat Ban, la d6i tugng hay c6 cac phan ting bat Igi nay.

Réiloan dava mé dudida:

Pha mach(cé gay tir vong), ban dd, nguda, phat ban, tang tlét mé hoi, may
day

Réiloan xuong va mé lién két, hé coxuong:
Paulung, co that co, dau co, dau khdp, dau chan, chudt rit dchan



Rdi loan chuyén hoé va dinh dudng:
Giam kali mau, giam natri mau, tang uricmau

Sunhiém trung va nhiém ky sinh tring:
Viém phé quan, viém hong, viém xoang

Réiloan hé mién dich:

tinh trang tram trong hoac tién trién bénh ban dé lupus
hé théng*

*duavaokinh nghiém hau mai

Roiloan mach:
Ha huyét ap (k& ca tut huyét éptu‘thé}

Réi loan chung va tinh trang noi dung:
Dau nguyc, hdichiing gidng cim, dau

R&iloan v va hé théngsinh san:
Bat luc

Réiloan tam than:
Lolang, trdm cdm

Telmisartan:

C6 thém cac tac dung phu qua béo cao ti cac nghién cdu Iam sang Vvdi
telmisartan don tri liéu trong chi dinh tang huyét 4p hodc nhitng bénh nhan
tir 50 tudi trd1én cé nguy co cao mac cac bénh tim mach nhusau:

Nhiém triing va nhiém ky sinh trng:
Nhiém trung ké ca gay tif vong, nhiém tring dudng hé hép trén, nhiém
trung dudng tiéu (ké ca viém bang quang)

R&iloan hé th6ng mau va bach huyét:
Thiéu mau, gidm tiéu cau, ting bach cau i toan

Réiloan hé miéndich:
Phén ting phan vé, qua man

Réiloan chuyén héa vadinh dudng: _
Ting kali mau, gidm dudng huyét (3bénh nhan daithéo duang).

Réiloan tim:
Chamnhiptim

Réiloan dudng tiéu héa:
Kho chiudaday

Réiloan dava mé dudida: _
Cham, phatban dado thudc, phat ban da nhiém déc

R&i loan coxuang, md lién két va xuong:
Bénhrkhdp dau gan (héichiing gnéng viém gan) : S

Rdiloan than va dudng niéu:
Suy than bao gédm ca suy than cap (xem Canh bao vaThan trong)

Réiloantoanthanvatinhtrang ncidung:
Suy nhuogc




Xetnghiém:
Giam haemoglobin

Hydrochlorothiazide:
Cothémcac tacdung phu dugcbédo cao vai hydrochlorothiazide ddntn liéu

nhusau:

Nhiém trung va ky sinh triing:
Viém tuyén nudc bot

R&iloan mau va hé bach huyét:
Thiéu mau bat san, thiéu mau tan huyét, suy tiy xudng, gidm bach cau, giam
bach cdu trung tinh/bénh gidm bach cau hat, gidam tiéu cu

Rdiloan hé miéndich:
Phan ung phanvé,diung

Réiloan noitiét:
Mat kiém soat dudng huyét

R&iloan chuyén héavadinh dudng:
Gay ra hoac lam kich phat tinh trang gidm thé tich, méat can bang dién giai,
chén dn, an mat ngon, tang dudng huyét, tang cholesterol mau

Rdiloantamthan:

Khéngyén

R&iloan héthéngthan kinh:
Paudaunhe

TRdiloan mit;

Chting trong lta vang (xanthopsia), can thi cap tlnh glaucome goc dong
captinh

Réiloan mach:
Viém mach hoai tlf (necrotizing angiitis)

Réiloan dudng tiéu hda:
Viém tuy, khé chiu daday

Réiloan gan-mat:
Vang da(vang dadoté bao gan hay do rmat)

R&i loan da va mé dudi da:
Hoai tir doc biéu bi, phan ting da giGng héng ban lupus, viém mach b, phan
(ing nhay cdm anh sang, tai phat hdng ban lupus trén da

Roi loan caxuong, md lién két va xuana:
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Rdiloanthanva dirbng tiéu:
Viémthan mo ké, réiloan chitc nang than, glucoza niéu

Réiloan chung va tinh trang noi ding:
Sét

Xét nghiém:
Tang triglycerides

Théng bdo cho bdc sy cdc tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi st
dung thuéc



Qud liéu
Thbng tin sdn cé con han chévé qua liéu MICARDIS PLUS & ngudi. Biéu hién

néi bat nhat cla qua ligu telmisartan la huyét ap thap va nhip tim nhanh,
chadm nhip tim cling c6 thé xayra.

Qué liéu véi hydrochlorothiazide c6 lién quan dén giam dién gidi (gidm kali
mau, gidm clo mau) va mat nudc do loi tiéu qua muc. Nhiing dau hiéu va
triéu chiing cda qua liéu thudng gap nhat la buén nén va ngti ga. Tinh trang
gidm kali mau c6 thé gay co that ca va/hodc lam ndng thém tinh trang rdi
loan nhip tim lién quan dén viéc sir dung déng thoi véi drgltahs glycosides
hodcmét séthuéc chéng loan nhip.

Khéng c6 thdng tin cu thé vé diéu tri tinh trang qua liéu MICARDIS PLUS.
Bénh nhan nén dugc theo déichatché, diéutritriéu chiing va diéu trihd trg
tuy thudc vao thai gian ké tir lic hdp thu thudc va dé ndng cua triéu ching.
Cic chat dién gidiva creatinin huyét thanh can duoc theo doi thudng xuyén.
Né&u huyét ap thap xay ra, bénh nhan nén dugc dat & tu thé nam, nhanh
chéng bu thé tich va mudi. Telmisartan khong duoc loai bé théng qua chay
than nhan tao. Mic dd hydroclorothiazide dugc loai bb bang chay than
nhan tao chua dugc xac dinh.

Cacdictinh duocluchoc |
MICARDIS PLUS I3 mét thuéc phéi hop bdi mét thuéc ddi khang thu thé

angiotensin H, telmisartan vd mét thudc lgi tiéu thiazide,
hydrochlorothiazide. Su phdi hap nhitng thanh phan nay cé tac dung
chéngtang huyét ap cong luclam giam huyét dp G muic do Ién hon so véi chi
durnig mbithanhphandonleé.

MICARDIS PLUS dung mot 1an/ngay gay giam huyét 4p mdt cach hléu qua
va émdiutronggidihan liéu diéu tri.

Telmisartan:

Telmisartan la mét thudc d6i khang thu thé angiotensin Il (nhém AT1) cé
hiéu qua khi dung duéng uéng. Telmisartan chiém ché angiotensm l tai vi
tri gén két vai thu thé AT11a vi tri chlu trach nhlem cho cac hoat dong duoc
biét cta angiotensinil. -~ : 2o

Telmisartan khong thé hién bat ky hoat dong dong van tung phﬁn nao tai
thu thé AT1. Telmisartan gén két chon loc trén thu thé AT1. Su gan két nay
kéo dai. Telmisartan khéng cho thdy c6 i tinh vdi cac thu th& khéac, ké ca AT2
va cac thu thé AT kém dién hinh hon. Vai trd chifc ndng cha cac thu thé nay
chua dugc ro, ciing nhu tdc dung bi kich thich qua mitc c6 thé ctia ching do
angiotensin I, 1a chat c6 néng d6 ting 1én do telmisartan. Nong dé
aldosterone huyét tuang dugc lam gidm do telmisartan. Telmisartan khéng
tc ch& renin huyét tuong ngudi hodc chen cac kénh ion. Telmisartan khong
trc ché€ men chuyén angiotensin (kininase Il), men nay ciing c¢6 tac dung
giang hoa bradykinin.Vivay khéng cé khd ndng lam tang tdc dung phu qua
trung gian bradykinin.

Trén cd thé ngudi, mét liéu 80 mg telmisartan c6 tac dung gan nhu tc ché
hoan toan tang huyét ap do angiotensin Il. Tacdung Uc che nay dugc duy tri
trong 24 gidva van cé thé thay cho dén 48 gio.

Sau liéu telmisartan dau tién, hoat dong chdng ting huyét 4p dan dan thé
hién trong vong 3 git. Miic d6 ha huyét 4p t6i da thudng dat dugc sau 4 tuin
dnéu triva dugc duy tritrong suét qua trinh diéu tri lau dai.



~ Taedung tang huyet ap ben vung lién tuc tromg-eudt 22Y10 sau KRl
dung thuéc, k& ca 4 giés trude khi dung liéu tiép theo. Diéu nay dugc khang
dinh qua duéng cong ti 1&é néng dd day/dinh ludn dat trén 80% dugc thdy
sau khi ding li€u 40 mg va 80 mg telmisartan trong cdc nghién cttu lamsang
d6i chimg véi gid dugc.
Trén bénh nhén ting huyét ap, telmisartan ¢6 tdc dung lam gidm c& huyét
ap tdm thu va tdm truong ma khéng dnh hudng dén nhip mach. Hiéu qua
chdng tang huyét 4p chia telmisartan da dugc so sanh vdi cac thudc chéng
ting huyé&t 4p khic nhu- 13 amlodipine, atenolone, enalapril,
hydrochlorothiazide, losartan, valisinopril, ramipril va valsartan.
Néu ngiing diéu tri bing telmisartan, huyét ap sé dan dan trd lai gia tri ban
d4u trudce khi diéu tri trong vong vai ngay ma khéng cé hién tugng ting
huyét 4p ddingugc.
Qua cac nghién cdu lam sang trm: ti€p so sanh hai thuoc diéutritang huyet
ap thdy ty 18 ho khan it hon nhiéu trén bénh nhan duing telmisartan so véi
bénh nhan dung cac thudcc ché men chuyén angiotensin.

. Phongngifa bénh ly va tirvong do tim mach

_ONTARGET (ONgoin Telmisartan Alone and in Combination with Ramlpnl
Global Endpoint Trial - Nghién ctu da qudc gia trong diéu tri telmisartan
don triliéu va két hgp véi ramipril) so sanh hiéu qua caa telmisartan, ramipril
va két hop gilra telmisartan va ramipril trén 25620 bénh nhan tir 55 tudi trd
Ién c6 tién st bénh ddng mach vanh, dot quy, bénh mach mau ngoai bién,
hodc dai thao dudng c6 tén thuong co quan dich (vi du: Bénh vong mac, phi
dai that trai, albumin niéu vi thé hodc dai thé), 1a nhiing diu hiéu tiéu biéu
cuanhiing bénh nhan cé nguy cotim mach cao.

Bénh nhan dugc chon ngau nhién vao mét trong ba nhém diéu tri sau day:
telmisartan 80mg (n = 8542), ramipril 10mg (n = 8576), hodc nhém két hop
telmisartan 80mg va ramipril 10mg (n = 8502), va dugc theo ddi trung binh
la 4,5 nam. Nhém nghién ciu cé 73% nam gidi, 74% ngudi da trang, 14%
ngudi Chau A va 43% bénh nhan ti 65 tudi tré 1én. Gan 83% bénh nhan dugc
lra chon ngau nhién cé ting huyét dp: 69% bénh nhan cé tién slrtdng huyét
ip dugc ngéu nhién lua chon va thém vao d6 14% bénh nhan cé huyét ap
thugc té trén 140/90mm Hg. Tai thdi diém ban dau, ty 1& bénh nhan cé tién s
dai thao duding la 38% va thém 3% cé téng néng dé glucose huyét luc dai.
Diéu tri tai thoi diém ban dau bao gém acid acetylsalicylic (76%), statins
(62%), thudc (rc ché beta (57%), thudc chen kenh canxi (34%), nitrate (29%)
va thudc lgi tiéu (28%).

Tiéu chi danh gid chinh la mét td hgp cha ti vong do bénh ly tim mach, nhoi
mdu co tim khdng gdy tlrvong, dot quy khéng gdy tirvong, hoac nhap vién
do suy tim sung huyét.

Tuén tha diéu tri tét hon & nhém telmisartan so véi nhém s dung ramipril
hodc nhom dung két hgp telmisartan va ramipril, mdc di ddn s6 nghién ciu
da dugc sang loc truée cho viéc dung nap diéu trj véi thudc dc ché men
chuyén (ACE-inhibitor). Phan tich cac tdc dung ngoai y dan dén ngiing diéu
tri vinh vién va cac tdc dung ngoaiy nghiém trong cho thay ho va phi mach
dugc bédo cdo it hon & nhiing bénh .nhan diéu tri véi telmisartan so vai
nhing bénh nhan diéu tri véi ramipril, nguoc lai, huyét ap thap dugc bao
céo thudng xuyén hon & nhém diéu tri véitelmisartan.

Telmisartan c6 hiéu qua tuong tu vdi ramipril trong viéc lam gidm tiéu chi
chinh. Ty lé tiéu chi chinh |a tuong duong & nhém diung telmisartan (16,7%),
ramipril (16,5%).va telmisartan két hop vai ramipril (16,3%) . Ty lé nguy co &
nham ding telmisartan so véi nhém ramiprit a 1,01 (97,5% C10,93 - 1,10, p
(khéng kém hdny ~0,0019). D4 thay hidu qua diéu tri kéo dai sau khi diéu
chinh sy khéc biét vé huyet ap tam thu tai thoi diém ban d4u va sudt thoi
gian sau d6. Khéng c6 su khéic biét trong tiéu chi chinh vé tuéi, glé’l tinh,
chiing téc, cac diéu trichudn hodc bénhtat dang méc phai.

Pa thdy telmisartan c6 hiéu qua tuang tu véi ramipril trong nhiéu tiéu chi
phu dugc cu thé trudc, bao gédm mét té hop cla tf vong do-bénh ly tim
mach, nhdi mau co tim khéng gay tf vong, va d6t quy khéng gay tir vong,
tiéu chi chinh trong nghién cdu tham khao HOPE: (The Heart Outcomes
Prevention Evaluation Study) la ngh‘ré’n ctu xac dinh higu qua cia ramipril
so véi placebo. Ty |& nguy co cla telmisartan so véi ramipril cho tiéu chi
chinh trong ONTARGET ié 0,99 (97,5% C1 0,90 - 1,08), p (khdng kém hon ) -
0,0004). |



Két hop telmisartan véi ramipril khéng hiéu qua hon dling telmisartan hoac
ramipril don tri liéu. Thém vao d6, c6 mét ty |é cao hon dang ké cla hién
tugng tang kali mau, suy than, huyét ap thap va ngat (xiu) khi dung két hop.
Do vay khong khuyén cdo st dung két hgp telmisartan va ramipril 8 nhém
bénh nhan nay.

Hydrochlorothiazide:

Hydrochlorothiazide la mdt thudc lgi tiéu nhém thiazide. Co ché tac dung
chéng tang huyét ap cla cac thudc Igi tiéu thiazide chua dugc biét rd hoan
toan. Cac thiazide anh hudng dén co ché tai hap thu dién gidi tai cac ti€u
quan than, truc ti€p lam tang dao thai natri va clorid nhiing lugng tuang
duong nhau. Hoat ddng lgi tiéu cta hydrochlorothiazide lam giam thé tich
huyét tuong, tang hoat df;ng rennin huyét tuong, tang tiét aldosterone dan
dén hau qua tang bai tiét kali va bicarbonate trong nudc tiéu, va lam giam
kali huyé’t thanh. C6 thé suy ra tir viéc chen hé renin-angiotensin-
aldosterone, viéc diing dﬁng thoi telm:sartan 6 xu huéng lam gidm lugng
kali bi mat do cac thudcloi tiéu nay.

Véi hydrochlorothiazide, tdc dung lgi tiéu xuat hién sau 2 gid, tdc dung cao
nhat dat sau khoang 4 gid, duy tri trong khodng 6 - 12 gio.

Céac nghién ctu dich té hoc cho thay diéu tri lau dai v6i hydrochlorothiazide
lam gidm nguy catlivong va macbénh timmach.

Dugcddng hoc
Dung déng thai hydrochiorothlamde va telmisartan khéng anh hu&ng doi
véidugc dong hoc ciamoi thudc.

Héapthu: :

Telmisartan: Sau khi uéng cac ndng d¢ dinh cua telmisartan dat dugc sau
0,5-1,5 gi®. Sinh kha dung tuyét déi ctia telmisartan 40 mg 1a 42% va 160 mg
la 58%. Thuc an lam giam nhe sinh kha dung cta telmisartan véi muc giam
dién tich duéi dudng cong ndng dé trong huyét tuong theo thaoi gian (AUC)
khoang 6% doi vai vién 40 mg va khodng 19% d6i véi liéu 160 mg. Sau 3 gid
cac nong do trong huyét tuong déu tuong duong nhau bét ké telmisartan
dugc dung cuing hay khdng cling thitc n. Dién tich duéi dudng cong néng
do-thai gian giam it (AUC) thi khéng lam gidm hiéu qua diéu tri. Dugc déng
hocctia telmisartan diing dudng uéng khéng tuyén tinh theo cac liéu dung
tur 20-160 mg, vdi tang lén theo ti 1& néng dé trong huyét tuong (Cmax va
AUC) khi tang liéu. Telmisartan tich luy khéng dang ké trong huyét tuong
khi duing thudclap lainhiéu lan.

Hydrochlorothiazide: Sau khi uéng MICARDIS PLUS céc néng dd dinh cua
Hydrochlorothiazide dat dugc sau 1,0-3,0 gld Do su bai tiét qua than, sinh
kha dung tuyét déi khoa ng 60%.

Phanbo:

Telmisartan: Telmisartan gan két manh véi cac protein huyét thanh
(>99,5%) chli yéu la albumin va alpha-acid glycoprotein. Thé tich phan phéi
telmisartan khodng 500lit cho thdy cé sugén két thém taimé.

Hydrochlorothiazide: Hydrochlorothiazide dugc gin két 64% vdi protein
trong huyét tuong vathétich phanbdlao,8 +0,3 L/kg.
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"thuxen dangsinh hoc va dao thai:
Telmisartan: Sau khi tiém tinh mach hoac uéng telmlsartan gén "“C, hau hét

liéu dung (>97%) dugc dao thai ra phan qua dudng mat. Chi mét lugng nhé
tim thdy trong nudc tiéu. _

Telmisartan dugc chuyén hoé bdi su lién hop hinh thanh acylglucuronide
khong ¢é hoat tinh dugc ly. Glucuronide clia hap chat géc la sén phdm
chuyén hoa duy nhat dugc xac dinh & ngudi.
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Sau mét liéu telmisartan gan “C, glucuronide chiém khodng 11% hoat tinh
phéng xa do dugc trong huyét tuong. Cac cytochrome P450 isoenzyme
khéng tham gia vao qua trinh chuyén hoa telmisartan. Téc dé dao thai
telmisartan trong huyét tuong toan phan sau khi uéng thuéc la >1500
mL/phut. Thaigian ban thaitan cing cha telmisartan la > 20 gid.

Hydrochlorothiazide: Hydrochlorothiazide khéng bi chuyén héa trong co
thé ngudi va dugc dao thai gan nhu hoan toan & dang khéng d6i qua nudc
tiéu. Khodng 60% liéu uéng dugc dao thai & dang khong déi trong vong 48
gi®.Toc d6 thanh thai qua than khoang 250-300 mL/phut. Thai gian ban thai
cta hydrochlorothiazidela 10- 15 gic.

Bénh nhén cao tudi:
Dugc dong hoc cla telmisartan khéng khéc nhau gilta ngudi cao tudi va
nhitng ngudi dudi 65 tudi.

Giditinh:

Cacndng d6 trong huyét tucng cliatelmisartan thuong cao gap 2-3 lan&nir
so v@i nam.Tuy nhién trong cac nghién citu lam sang, khong thay cé sutang
dang ké dap ung vé huyét 4p hoic ting ti 1& ha huyét ap tu thé dimg & nir
gidi. Khéng can thiét phai diéu chinh liéu dung. Cé xu hudng néng dé
hydrochlorothiazide huyét tuong & nit giéi cao hon so v6i nam gidi. Diéu
nay dugc xem nhukhong cé lién quan trén lam sang.

Bénh nhan suy than:
Dao thai qua than khéng gép phan vao qua trinh dao thai telmisartan. Theo

kinh nghiém trén nhitng bénh nhan suy than vita va nhe (t6¢c d6 thanh thai
creatinine 30-60 mL/phtt; trung binh khodng 50 mL/phut) thi-khéng can- -
phai diéu chinh liéu dung. Telmisartan khong dugc loai trir khi chay than
nhan tao. Trén bénh nhan suy than, ty 1& dao thai hydrochlorothiazide bj
giam.

Trong médt nghién cltu dién hinh trén bénh nhén cé téc do thanh thai
creatinine trung binh 90 mL/phit, thoi gian ban thai cla
hydrochlorothiazide tang 1én. Trén nhiing bénh nhéan chic nang than
khong con, thdi gian ban hiy khodng 34 gid.

Bénh nhan suy gan: _

Cac nghién cdu trén bénh nhan suy gan cho thay 6 su tang sinh kha dung
tuyét déi t6i gdn 100%. Thai gian ban hiy khéng thay d6i trén bénh nhan
suy gan. ' ' '

Piéukién bdoquan
Bdo quannguyén trong hop dé tranh dm. Bdo quan duéi 30°C.

~Jrinhbay
Vién nén 40/12,5mg; 80/12,5 mgva 80/25mg.
Hop3vix 10viénnén
Handung

36thang ké tirngay san xuét

San xuat tai
BoehringerIngelheimPharma GmbH & Co.KG
Binger Str. 173,55216 Ingelheim am Rhein, Duc.
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