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Huréng din siv dung thubc
Thuéc bdn theo don
TELZID 80/12.5

- DANG THUOC: Vién nén
- QUI CACH PONG GOI: Hop 6 vi x 10 vién nén.
- CONG THUC 1 VIEN THANH PHAM: Mdi vién nén chira:

Telmisartan 80mg
Hydrochlorothiazid 12,5mg
Ta dugc vira da 1 vién

(Ta duge gom: Microcrystalline cellulose, lactose, natri starch glycolat, tartrazin, magnesi stearat,
povidon K30, bét talc).

-DUQC LUC:

TELZID 80/12.5 1a mét thudc phéi hop boi mét thude dbi khang thu thé anglotensm I1, telmisartan
va mét thubc loi tiéu thiazid (hydrochlorothiazid). Su phéi hop nhitng thanh phan nay co tac dung
chéng ting huyét ap cong lirc 1am giam huyét ap & mirc d6 16n hon so véi chi ding méi thanh phén
don lé.
Telmisartan
Telmisartan 12 mot chat déi khang dac hiéu cua thu thé angiotensin II (typ AT)) & co tron thanh
mach va tuyén thuong than. Trong hé thong renin-angiotensin, angiotensin Il duoc tao thanh tir
angiotensin I nho xuc tac cua enzym chuyén angiotensin (ACE). Angiotensin II 12 chit giy co mach,
kich thich vo thugng thén tong hop va giai phong aldosteron, kich thich tim. Aldosteron lam giam
bai tiét natri va tang bai tiét kali & than. Telmisartan ngan can c6 chon loc sur gén cua angiotensin I
vao thu thé AT & co tron mach mau va tuyén thuong than, giy giin mach va gidm tac dung cua
aldosteron.
Telmisartan ¢6 ai luc manh vé6i thu thé ATy, gip 3000 1an so véi thu thé ATs.
Telmisartan khong irc ché giang hoéa bradykinin, do d6 khong gdy ho khan dai dang —
Telmisartan 1am giam huyét 4p tdm thu va tim truong ma khong thay dbi tan sb tim.
Khi ngimg diéu tri telmisartan dot ngot, huyét ap tro lai dan dan trong vai ngay nhu khi chua didu %
tri, nhung khong c6 hién tugng ting manh tré lai. -
Hydrochlorothiazid
Hydrochlorothlazld 12 mot thudc loi tiéu nhom thiazid. Céc thiazid anh huong dén co ché tai hdp
thu dién giai tai cac tiéu quan than, tryc tiép 1am tang dao thai natri va clorid nhitng luong twong
duong nhau. Hoat dong loi tiéu cua hydrochlorothiazid lam giam thé tich huyét tuong, ting hoat
dong rennin huyét trong, ting tiét aldosteron din dén hau qua tang bai tiét kali va bicarbonate trong ™
nuée tidu, va 1am giam kali huyét thanh. C6 thé suy ra tir viéc chen hé renin-angiotensin-aldosteron,
viéc dung ddng thoi telmisartan c6 xu huéng lam gidm luong kali bi mét do céc thudc lgi tiéu nay.
- DUOC PONG HOC:
Dung ddng thoi hydrochlorothiazid va telmisartan khong anh huong 14n nhau
Hip thu:

+ Telmisartan: 3

Sau khi udng cac néng do dinh cta telmisartan dat dugce sau 0,5-1,5 gid. Sinh kha dung tuyét doi

ctia telmisartan 40 mg 14 42%. Thirc &n lam giam nhe sinh kha dung cua telmisartan vdi mirc giam

dién tich dudi duong cong ndng do trong huyét turong theo thoi gian (AUC) khoang 6% d6i véi vién

40 mg.

Sau 3 gi® cac ndng d trong huyét twong déu trong duong nhau.
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+ Hydrochlorothiazid: Sau khi udng thudc cac nong do dinh ciia Hydrochlorothiazid dat dugc sau
1,0-3,0 gii). Do sur bai tiét qua théan, sinh kha dung tuyét d6i khoang 60%.

Phin bo:

+ Telmisartan: Telmisartan gén két manh v&i cac protein huyét trong (>99,5%) chi yéu la albumin
va alpha-acid glycoprotein. Thé tich phan phéi telmisartan khoang 500 lit cho thiy c6 su gin két
thém tai mo.

+ Hydrochlorothiazid: Hydrochlorothiazid dugc gén két 64% véi protein trong huyét tuong va thé
tich phan b6 12 0,8 + 0.3 Ikg.

Chuyén héa — thdi trir:

+ Telmisartan: Sau khi uéng telmisartan gan 14C, hau hét lleu dung ( > 97%) dugc dao thai ra phan
qua duong mat. Chi mét luvong nho tim thiy trong nude tiéu.

Telmisartan dugc chuycn hoa boi su lién hop hinh thanh acylglucuronid khong c6 hoat tinh duge ly.
Glucuronid cta hop chét gde 1a san pham chuyén hoa duy nhat duge xac dinh & ngudi. Sau mot liéu
telmisartan gin 14C, glucuronid chiém khoang 11% hoat tinh phong xa do dwoc trong huyét trong.
Céc cytochrom P450 isoenzym khong tham gia vao qua trinh chuyen héa

telmisartan. Toc d6 dao thai telmisartan trong huyét trong toan phan sau khi udng thude 1a > 1500
ml/phit. Thoi gian ban thai tan cung cua telmisartan 1a > 20 gio.

+ Hydrochlorothlazxd Hydrochlorothiazid khong bi chuyén hoa tron gco the nguoi va duge dao thai
gan nhu hoan toan ¢ dang khong d6i qua nuée tiéu. Khoang 60% liéu udng dugc dao thai & dang
khong ddi trong vong 48 gid. Toc @6 thanh thai qua than khodng 250-300 ml/phat. Thoi gian ban
thai cua hydrochlorothiazid 1a 10-15 gio.

Bénh nhan cao tuoi: khong khac nhau gilta ngudi cao tudi va nguoi dudi 65 tuoi.
Gioi tinh: Céac nong do trong huyet tuwong cua telmisartan thuong cao gap 2-3 1an & nir so v&i nam.
Tuy nhién khong cén thiét phai diéu chinh liéu dung.

Bénh nhan suy than: Téc d6 thanh thai creatinin 30-60 ml/phut: khong cén phai didu chinh liéu
ding.

Bénh nhan suy gan:

Céc nghién ciru trén bénh nhén suy gan cho thiy c6 su ting sinh kha dung tuyét d6i t6i gan 100%.
Thoi gian ban hity khong thay ddi trén bénh nhan suy gan

- CHI PINH: (77

Piéu tr tang huyét ap vo cin.

Bénh nhdn khoéng hoan toan kiém sodt dwoc huyét ap néu chi dung telmisartan hodc
hydrochloroth:amd don 1¢ hodc vién phm hop Telmisartan 40mg/ Hydrochlorothiazid 12,5mg.

- CACH DUNG - LIEU DUNG: Thube chi dung theo sy ké don cuia bac sy

Nguwdi lén: ding trén bénh nhan khong hoan toan kiém sodt dugce huyét ap khi dung vién Telmisartan
80 mg hodc vién phm hgp Telmisartan 40mg/ Hydrochlorothiazid 12,5mg.

Thong thu’émg uong 1vién /ngay.

Higu c}ua t6i da chong ting huyét ap thuong dat duge sau 4-8 tudn diéu tri.

C6 thé uong cung hodc khong cung thire an.

Suy than:

Do thanh thai creatinin < 30 ml/phut: khéng dung thuoc

D6 thanh thai creatinin 30-60 ml/phut: thi khong can phai diéu chinh liéu dung.

Nén theo ddi dinh ky chirc nang than.

Suy gan: Khong str dung

Nguwoi cao tudi: Khong cén diéu chmh lidu

Tré em va bénh nhan dwoi 18 tudi: chua c6 bao cao
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- CHONG CHI PINH:

+ Qué mén v6i thanh phan bét ¢ thanh phan nao cua thude

+ Phu nir c6 thai

+ Thoi ky cho con bu

+ Nhirng rdi loan gy & mat va téc nghén duong mét

+ Suy gan

+ Suy thin ning (téc d6 thanh thai creatinin < 30ml/phut)

+ Ha kali huyét, téng canxi huyet khéng dap tng véi didu tri.

+ Chéng chi dinh phdi hop thude véi aliskiren trén bénh nhan dai thao duodng va suy giam chirc
nang than

- THAN TRONG LUC DUNG

Do udng thuoc c6 thé gip cac téc dung khéng mong mudn nhu ngat/xm, chéng mat, di cam, r01 loan
gific ngu, mét ng, thi lwc bat thudmg, nhin mo thoang qua, y€u co, chudt rut chan... nén can than
trong cho déi twong nay.

Suy gan:

Khéng dung thude cho bénh nhén bi réi loan mat, tic nghén dudng mét hoac suy gan ndng vi,
bénh nhan suy chirc ning gan hoac bénh gan dang tién trién, vi chi c6 nhitng thay d6i nhé cén bing
nuoce va dién gidi cling ¢6 thé dén dén hon mé gan.

Téng huyét dp do déng mach thdan:

C6 kha ning lam tang nguy co ha huyet ap nang va suy than khi bénh nhan c6 hep dong mach than
hai bén hodc hep dong mach than dén qua than duy nhat dang con chirc ning duoc didu tri voi cac
thuée gay anh hudng dén hé renin-angiotensin-aldosteron.
Suy thdn va ghép thén

Mt thé tich ngi mach:

Ha huyét 4p triéu chimg, ddc biét sau lleu thude ddu tién, co the xdy ra trén bénh nhan bi mét thé

tich va/hodic mét natri do liéu phép loi tiéu quéa manh, kiéng mudi qua nghiém ngat, ti€u chay hoac

n6n mira. Nhirng tinh trang nhu vy nén duoc khic phuc trude khi cho dung thudc

Phong bé kép hé remn—angtotesm-aldosteron

Nhu 12 mét hé qua cua viée tre ché hé renin-angiotesin-aldosteron, di ¢6 bao cdo vé vige thay déi
chire néng than (ké ca suy than cip) ¢ nhirng bénh nhén nhay cam, dic biét néu dung két hop véi
céc thude c6 anh hudng toi hé nay. Vi thc, nén gidi han sy phong bé kép hé renin- angiotensin-
aldosteron (vi du phdi hop thém mot thube e ché men chuyen v6i mét thude e ché thu thé
angiotensin II) trong mot so trudng hop dugc xac dinh cu thé cing véi viée theo ddi sat chirc nang
than.

Nhitng tinh trang khdc c6 su kich thich hé renin-angiotensin-aldosteron:

Trén nhlmg bénh nhan co6 truong luc mach va chitc niing than phu thudc phan 16n vao hoat dong cua
hé renin-angiotensin-aldosterone (vi du bénh nhén suy tim sung huyét ning hoic ¢ bénh than co
ban, ké ca hep dong mach than), thi vige diéu tri voi cac thube khac gdy anh hudng t6i hé renin-
angiotensin-aldosteron ¢ lién quan dén ha huyét ap cip, tang uré huyét, thidu niéu hoic hiém khi
gay suy thin cép. .

Tang aldosteron nguyén phat.: khong khuyén céo sir dung TELZID 80/12.5 .

Hep van dong mach chu va van hai ld, bénh co tim phi dai téc ngheén:

Cdc tde dung chuyén hod va néi net Liéu phap thiazid c6 thé lam glam dung nap glucose Trén
bénh nhén dai thédo dwdng c6 the can diéu chinh lidu insulin hodc céc thude ha dudng huyet duong
ubng. Ba: thio duong tiém an co thé tro thanh thyuc thé trong qua trinh diéu tri bang thiazid.
Tang ndng do cholesterol va triglicerid c¢6 lién quan dén liéu phap loi tiéu thiazid, tuy nhién rat it
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hogc hau nhu chura ¢6 tac dung nhur vay dugc bao céo véi lidu 12,5 mg chira trong TELZID 80/12.5

Tang uré huyét c6 thé xay ra hodc bénh git c6 thé xuét hién trén mot vai bénh nhan dang dung lidu
phap thiazid.

Cdn bang dién gidi:

D6i véi bat ky bénh nhan nao dung ligu phap thiazid, viéc kiém tra dinh ky céc chit dién gidi trong
huyét thanh phai dugc thuc hién theo nhitng khoang thoi gian thich hop.
Céc thubc thiazid, bao gbm ca hydrochlorothiazid, ¢6 thé giy mat can béng nuéc va dién giai (ha
kali huyét, ha natri huyét va nhiém klem do ha clo huyet) Nhitng du hiéu canh bao mét cin bang
nude dién giai 1a khd miéng, khat, yéu, nga lim, buon ngi, khong yén, dau co hodc vop be, yéu co,
giam huyet ap, thiéu niéu, tim nhip nhanh va nhitng roi loan duong ti€u héa nhu budn ndén hoic ndén
mira.

Mic di ha kali huyét ¢ thé xudt hién khi ding cac thudc loi tiéu thiazid, viéc diéu tri ddng thoi véi
telmisartan c6 thé 1am giam kha ning ha kali huyét do thuéc l¢i tiéu. Nguy co ha kali huyét sé& cao
nhAt trén bénh nhan xo gan, trén bénh nhan dang ding thudc lgi tiéu nhanh, trén bénh nhan dang bu
chwa dii cac chét dién giai qua dlr(mg ubng va trén bénh nhan diéu tri ddng thdi véi corticosteroid
hosic ACTH. Nguoc lai, do co ché d6i khang cuia céc thy thé angiotensin II (AT1) bai thanh phan
telmisartan ctia TELZID 80/12.5 , tinh trang ting kali huyét c6 thé xay ra. Mic du sur tang kali huyet
mQt cach dang ké trén lam sang chua dugc ghi nhén véi TELZID 80/12.5 , cac yéu t6 nguy co din
dén tang kali huyet bao gom suy than va/hodc suy tim va dai thio duong.

Cc thudc loi tiu giir kali, cac chat bd sung kali hodc cac mubi ¢6 chira kali nén dugc phdi hop ding
mét cach than trong voi TELZID 80/12.5 .

Céc thiazid ¢6 thé lam giam dao thai canxi qua duong ni¢u va gay tang nhe, tam thoi canxi huyet
thanh trong diéu kién khong c6 rdi loan chuyen héa canxi nao khac. Tang canxi huyét dang ké c6
thé 1a bﬁng chimg cta chirg cuong tuyén cén gidp an. Cac thiazid nén dugc ngimg str dung trude
khi tién hanh cac xét nghlq:m chire ning tuyén can giap.

Céc thiazid da cho thiy lam ting dao thai magnesi qua dudng tiéu, c6 thé dan dén ha magnesi huyét.
- PHU NU' €O THAI VA LUC NUOI CON BU: khéng ding dugc

- LALXE VA VAN HANH MAY MOC:

Do udng thuoc c6 thé gip cac tic dung khong mong mudn nhu ngatf’xm chong mit, di cam, r0| loan
gidc ngl, mat ngu, thi lyc bat thudng, nhin m& thoang qua, yéu co, chudt rit chan... nén can thin
trong cho d6i tugng nay.
-TUONG TAC THUOC:
Telmisartan

+ Tinh trang ting ndng d6 lithium huyét thanh va doc tinh cta lithium c6 thé phuc héi da dugc biao
céo trong qua trinh diung ddng thoi lithium véi cac thudc trc ché men chuyen angiotensin. Mét s6
trudng hop cling da duge bao cao khi diing chung véi chat déi khang thu thé angiotensin II ké ca
telmisartan. Hon nita, toc d thanh thai qua thén cua lithium bi giam do céc thiazid do d6 nguy co
ngd doc lithium c6 thé ting khl ding TELZID 80/12.5. Lithium va TELZID 80/12.5 chi nén dung
dong thoi dudi su gidm sit vy té va cAn theo doi ndng do lithium huyét thanh trong qua trinh ding
dong thoi.

+ ch dung gdy mat kali ctia hydrochlorothiazid dugc 1am giam do tac dung gitr kali cia telmisartan.
Tuy nhlen, tic dung nay ciia hydrochlorothiazid d6i voi kali huyet thanh ¢6 thé tré nén tiém tang do
céc thude khac lién quan dén mat va ha kali huyét (vi du cac thudc l¢i tiéu gdy bai tiét kali qua duong
niéu, céc thubc nhuin trang, corticosteroid, ACTH, amphotericin, carbenoxolone, penicillin G
sodium, axit salicylic va cac dén chat).

o
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+ Néu nhitng thudc niy dugc ké don cling véi TELZID 80/12.5, cin theo doi ndng do kali huyét
tuong.

Ngu’qc lai, dya trén kinh nghi€ém dung céc loai thude khac c6 tac dung irc ché h¢ renin-angiotensin,
vi¢c dung ddng thoi cac thude loi tiéu giir kali, cac chét bd sung kali, cac mudi chira kali hodc cac
thude khac c6 tac dung lam ting kali huyét thanh (vi du heparin sodium) c6 thé din dén tang kali
huyct thanh.

Néu nhimng thudc nay dugc ké don ciing véi TELZID 80/12.5, can theo doi nong d9 kali huyét trong,
Viéc theo ddi dinh ky kali huyet thanh dugc khuyen céo khi TELZID 80/12.5 duge dung véi cac
thude bi anh hudng bai sy réi loan can bang kali huyét thanh

Nhitng bénh nhén dung dong thoi ca thude khang viém khong steroid va TELZID 80/12.5 phai dugc
bu nude day da va theo ddi chirc niing than tir khi bit diu diéu trj két hop.

Viéc sir dung phdi hop véi khang viém khong steroid c6 thé lam giam tac dung loi tidu, tac dung
thai natri qua nuéc tiéu va tac dung chéng ting huyét ap ctia thude loi tiéu thiazid & mot vai bénh
nhén.

Telmisartan ¢6 thé lam tang tic dung cta nhimg thude chéng tang huyét ap khac.

Déi véi dlgoxm, thdy nong do trung binh digoxin trong huyét trong c6 téng 20% (c6 mét truong
hop duy nhét ting 39%), viéc theo doi digoxin huyét trong nén dugc xem xét.
Hydrocklorothmztd

Khi dugc ding dong thoi, nhimg thudc sau day co6 thé trong tac véi cac thube loi tiéu thiazid:
+ Rugu, céc barbiturat, hodc cac thudc giy nghién (narcotic): kha ning giy ha huyét ap thé dirng co
thé xay ra.

+ Céc thuée chéng dai duong (c4c thube udng va insulin): c6 thé cin didu chinh lidu thubc chong
dai thao duong.

+ Metformin: c¢6 nguy co gdy nhiém toan axit lactic khi ding ddng thdi véi hydrochlorothiazid. x
+ Cac loai nhua cholestyramm va colestipol: s hdp thu hydrochlorothiazid c6 thé bi giam khi cé
mit cac loai nhyra trao ddi anion. v,
+ C4c Digitalis glycosid: ha kali va magnesi huyét do thiazid tao diéu kién thuén loi cho xuit hién 1
loan nhip tim do digital.

+ Cac amin lam ting huyét 4p (vi du noradrenalin): téc dung cta cic amin lam tang huyét ap co thé _ 3
bi giam. _ ‘z/
+ Cac thude gidn co xuong khong khir cuc (vi du tubocurarin): tac dung cua cac thude nay c6 thé
dugc tang cudng boi hydrochlorothiazid.

+Thudc diéu tri gut: viéc diéu chinh liéu cac thude ha axit uric c6 thé can thiét vi hydrochlorothiazid
co >3
-TAC DUNG NGOQAI Y:
Xét nghiém: Tang creatinin, ting men gan, tdng creatin phosphokinase mau, ting acid uric, tang 1)1
triglyceric :
Réi loan tim: Loan nhip tim, nhip tim nhanh ; : p 2'/ ;f
Réi logn hé thong than kinh: Ngét/xiu, chong mat, di cam, réi loan gidc ngn, mit ngu '

Ré6i loan mdt: Thi luc bét thuong, nhin mo thoang qua

Réi loan mé dao tai va tai: Chéng mat ks ‘ ‘

Réi loan dwong hé hdp, long ngue, trung that: Bénh 1y ho hap cap (bao gdm viém phdi va phu

phon), kho tho

Réi loan dwong tiéu héa: Tiéu chay, khé miéng, ddy hoi, dau bung, tdo bén, rdi loan tiéu hoa, nén,

viém da day
Réi logn gan-dwcng mdt: Bét thuong chirc nang gan /ri loan gan
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Réi logn da v mé duéi da: Phi mach (c6 gdy tir vong), ban d6, ngira, phat ban, tang tiét md héi,
may day

Réi logn xuwong va mé lién két, hé co xwong: Pau lung, co thit co, dau co, dau khdp, dau chan,
chudt rit ¢ chan

Réi loan chuyén héa va dinh dwong: Giam kali mau, giam natri mau, tdng uric mau

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

Roi loan hé mién dich: tinh trang tram trong hodc tién trién bénh ban d6 lupus hé théng

Roi logn mach: Ha huyét ap (ké ca tut huyét ap tur thé)

Réi logn chung va tinh trang noi diing: Pau n guc, hdi ching gidng ctim, dau

Ri logn vii va h¢ théng sinh scn: Bt hurc

Réi loan tam than: Lo léng, tram cam

Réi logn co xuong, mo lién két va xuong: yéu

Réi loan than va duong tiéu: viém than mé ke, réi loan chirc nang thén, glucose niéu

Xét nghiém: tang triglycerid

Luwu y bénh nhén thong bdo cho bdc sy cdc tdc dung khéng mong muén 84p phai khi sir dung
thuéc.

- QUA LIEU - XU TRi:

Bicu hién ndi bat nhét ciia qué lidu telmisartan 1 huyét 4p thap va nhip tim nhanh, cham nhip tim
cling c6 thé xay ra.

Qué liéu v6i hydrochlorothiazid ¢6 lién quan dén giam dién giai (gidm kali mau, giam clo méu) va
mét nuée do loi tiéu qua mirc. Nhirng dau hiéu va triéu chig cua qua liéu thuong gip nhét la budn
nén va ngl ga. Tinh trang giam kali mau c¢6 thé gdy co thit co va/hoic 1am nadng thém tinh trang rdi

r
A

loan nhip tim lién quan dén viéc sir dung ddng thoi véi digital glycosid hogc mét s6 thude chéng
loan nhip.
Khong c6 théng tin cu thé vé didu trj tinh trang qué liéu. Bénh nhén nén dugc theo doi chit ché, didu
tri triu ching va diéu trj hd trg tuy thude vao thoi gian ké tir lte hép thu thudc va dé nanglgua triéu
chimg. Céc chat dién giai va creatinin huyét thanh cén dugce theo doi thuong xuyén, Néufuyét ap
thdp xay ra, bénh nhan nén dugc dat & tu thé nim, nhanh chéng bii thé tich va mudi. Tefinisartan
khéng dugc loai bo thong qua chay thin nhan tao. Mirc d6 hydroclorothiazid dugc loai bo ng chay
thdn nhén tao chua dugc xéc dinh.
- HAN DUNG: 36 théng ké tir ngay san xudt. Khéong dwge ding thude di qus han dung. Khi
thude c6 biéu hién bién mau, vién am, vi rach, mé nhan...hodc c6 biéu hién nghi ngd khac phai ho
lai noi ban hodic noi san xuét theo dia chi trong don.
-BAO QUAN: Noi kho, nhiét d¢ dugi 30°C. |
-TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS e
Dé xa tAm tay tré em
"Doc kj huéng din sir dung trirée khi ding.
Néu cin thém thong tin xin héi y kién bdc si"
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