TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

RX THUGC BANTHEO DON

CO-DOV9|® 150 mg/12,5 mg

¢ Docky huéng dan sitdung truéckhidung.

o Péxatamtaytréem.

© Théng bao ngay cho bac si hoac dugc si nhitng tac dung khng mong
mudn gap phaikhisirdung thuédc.

THANH PHAN:

M®ivién nén chia:

-Irbesartan 150 mg

-Hydroclorothiazid 12,5 mg

-Ta dugc: Tinh bét mi, Lactose, Microcrystallin cellulose PH101, Polyethylen
glycol 6000, Povidon K90, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal
silicon dioxid A200, Mau Sicovit red, Mau Sunset yellow E110.

DANGBAO CHE:Vién nén.

QUY CACHDONGGOI:

HOp 1vix 14vién, hop 2 vix 14 vién, hop 10 vix 14 vién.

DUQCLUCHOQC:

Nhém dugcly: ThuSc déi khang thu thé angiotensin-Il, két hop.

Ma ATC: CO9D A04.

-Co-Dovel 150mg/12,5mg la két hop ctiamét ddi khang thu thé angiotensin-ll,
irbesartan va thuéc Igi tiéu ho thiazid la hydroclorothnamd Su két hop cla cac
thanh phan nay tao ra hiéu qua chong tang huyét ap, lam gidm huyét 4p & mét
muic d6 t6t hon so véi khi dung riéng Ietung thanh phan.

-Irbesartan mét thudc dung dudng udng cé tacdung dei khang chonloc
trén thu the angiotensin-Il (phan nhém At,). Diéu nay sé glup chen nhu
mong muon toan bé tac dong clia anglotensm -l qua trung gian thuth& AT,
batké nguon g6c hoic dudng téng hop ctia angiotensin-Il. Doi khang chon
loc thu thé cua anglotensm II (AT,) lam téng renin huyét tuong va nong do
angiotensin-Il, lam gidm néng do aldosteron huyet tuong. Néng do kali
trong huyét thanh khéng bi anh hudng mét cach c6 y nghia béi irbesartan
Vi liu khuyen céo trén nhiing bénh nhan khong 6 nguy co mat can bang
dién giai. Irbesartan khong tc ché men chuyen (kinase-ll) la men tao ra
angiotensin-Il va la men tac dong Ién su thoai glang cla bradyklnln thanh
cac chat chuyen hoéa bt hoat. irbesartan khong can phai chuyén thanh cac
chat chuyén hoa dé c6 tac dong nay.

-Hydroclorothiazidla motthudc lgitiéu ho thiazid. Coché chéng tang huyet
apcua nhém lgi tiéu thiazid khong dugc biét r6. Thiazid tac dongtréncaché
tai hdp thu dién giaitai 6ng than, lam ting truc ti€p suthai trir clia natriva clo
VGi s6 lugng gan tuong duong nhau. Tac déng cuia hydroclorothiazid lam
gidm thé tich huyét tuong, tdng hoat tinh renin huyét tuong, tang bai tiét
aldosteron kéo theo lam tang mat kali va bicarbonat, lam giam kali huyét
tuong. Thong qua tac dong chen hé théng renin-angiotensin-aldosteron
cliairbesartan ma c6 | sé gitp khic phuc viéc mat kali khi dung két hop véi
hydroclorothiazid. Khi duing hydroclorothiazid, tac dung lgi ti€u khi phat
trong vong 2 gid va tac dong dat muc cao nhat trong vong 4 gid va kéo dai
gan6-12gid.

-Dung liéu duy nhat trong ngay 150 mg irbesartan va 12,5 mg hydroclorothiazid
lam gidm huyét ap tam thu/tam truong trung binh day (24 gi¢ sau dung
thudc) la 12,9/6,9 mmHg & nhiing bénh nhén ting huyet ap nhe dén trung
binh. Hiéu qua nay dat dinh trong 3 - 6 gid. Khi danh gia hiéu qua théng qua
viéc theo doi huyét ap lién tuc 24 gio, viec két hop irbesartan 150 mg va
hydrocloroth|a2|d 12,5mgdung métlan/ngaylam giam hang dinh huyetap
sut 24 gid véiviec giam huyetaptam thu/tam truong 24gldso véigiadugc
12 15,8/10,0 mmHg. Ngudi ta nhan thdy tac dong lén huyét ap 24 gio nay
khéng kem véi hién tuong ha huyetap quémuic mucdinh va hang dinh vé
muic an toan va hiéu qua ha huyet ap khi dung liéu mot 1an cach khoang
nhau. G nhiing bénh nhan ma huyet ap khéng dugc kiém soat mot cach
thich ting chi voi hydvoclorothlaznd viéc két hop thém irbesartan gitp lam
gidm thém huyét ap tam thu/tam truong so vdi gid dugc trung binh 1a 11,1/
7,2mmHg.

-Tac dong lam ha huyét ap cta irbesartan khi két hap véi hydroclorothiazid
la xuét hién ré rét ké tir sau khi dung liéu dau tién va ré nhat la sau 1- 2 tuan
va hiéu qua nay dat t&i da sau 6 - 8 tudn. Trong cac nghién ctiu c6 theo doi dai
han, hiéu qua clia irbesartan/hydroclorothiazid dugc duy tri suét hon 1
nam.

- Cac nghién ctru dich té hoc cho théy diéu tri dai han vdi hydroclorothiazid
lam gidm nguy cottvong va thuong tat do bénh tim mach.
DUGCHONGHOC:

Vieckét hop irbesartan va hydroclorothiazid khong lam anh huéng 1én dugc
dong hoc ctia ca haithudc.

- irbesartan va hydroclorothiazid la nhing thuéc dung dudng udng va
khong doi hdi phai chuyén héa dé tra thanh ch&t ¢é hoat tinh. Khi dung
irbesartan/hydroclorothiazid bing dudng uéng, kha dung sinh hoc tuyét
d6i béng dudng udng lan luot 1a 60 - 80 % do irbesartan va 50 - 80 % do
hydroclorothiazid. Thirc an khong lam anh hudng lén kha dung sinh hoc ctia
thudc. Nong d6 dinh ctia thudc dat duoc trong 1,5 - 2 gid sau duing dudng
uéng vdiirbesartanva 1-2,5 gid véi hydroclorothiazid.

-Ty 1€ gdn két cliairbesartan véi proteln huyét tuong 1a 90 %, gén kétkhong
dang ké véi cac thanh phan te bao mau. Thé tich phan b6 ctia irbesartan la
53-93lit. Hydvoclorothlamd gan két 68 % véi protein huyét tuong va thé tich
phéanbdbiéukiénla0,83-1,141/kg.

- @ nhitng muc liéu di tir 10 dén 600 mg, tinh chét dugc dong hoc clia
irbesartan biéu thi tuyentlnhtheo liu. & muic liéu uéng cao hon 600 mgtinh
chattuyén tinhtheo liéu nay thapdl cdchéclahién tugng nay khong ré. Do
thanh thai cGia toan co thé va do thanh thai qua than 1an lugt 1a 157 - 176 va
3,0-3,5ml/phut. Thai gian ban huythaltrUcum cung 1a11-15gi. Nong do
thuéc 6n dinh trong huyét tuong dat dugc sau 3 ngay ké tur sau khi bét dau
dung liéu d4u tién duy nhét. Tich Iuy gidi han cua irbesartan (20 %) trong
huyét tuong khi dung céc liéu Iap lai. Trong mét nghién cliu nong do
irbesartan trong huyet tuong & nhu‘ng bénh nhan nit c6 cao hon mot chat.
Tuy nhién, khong c6 khac biét vé thai gian ban hiy va ty e tich Iy irbesartan.
Do d6, khéng can thiét phal diéu chinh liéu & bénh nhan ni Dién tich dudi
dudngcongvaC,,, clairbesartan cing doikhicé cao hon &nhing ngu‘cngla
(=65 tu0|) 50 VGi nhu’ng ngudi tré tudi (18 - 40 tudi). Tuy nhlen thaigian ban
hay cugi cung khong bi anh huéng ré rét, do d6 khong can thiét phai chinh
liu & ngudi gia. Thai gian ban hay trung binh trong huyét tuong cla
hydroclorothlandlatus 15gio.

-Khi dung irbesartan cé danh dau '“C bang ducng udng, 80 - 85 % hoat tinh
phéng xa luu hanh trong huyét tuong la cla irbesartan khong thay doi.
Irbesartan dugc chuyén héa bdi gan qua glucurono két hcr)o vaoxy hoa.Chat
chuyén héa Iuu hanh chinh 13 irbesartan glucurono két hop (gan 6 %).
Nghién ctu in vitro cho théy irbesartan dugc oxyhdachu yéu béi cytochrom
P, men CYP2C9, chuyen hoa qua dong yéu t6 CYP3A4 khong dang ké.
Irbesartan va chatchuyen héactiané duocthal truqua ca hai dudng matva
than. Sau khi udng irbesartan c6 danh d&u “C c6 khoang 20 % hoat tinh
phong xa dugc tim thaytrong nudc tiéu va phan con lai trong phan. C6 dugi

2 % liéu dung dugc bai tiét qua nudc tidu I3 irbesartan dang khong dsi.
Hydroclorothiazid khéng dugc chuyen héa nhung nhanh chéng bi thai trir
bdi than. C6 it nhat 61 % liéu udng vao dugc thai tri dudi dang khong déi
trong vong 24 gio. Hydrocloroth|a2|d qua dugc nhau thai nhung khéng
vugtqua dugc hang rao mau nao va con dugc bai tiét vao sita me.

- Suy than: o] nhung bénh nhan bi suy than hodc nhiing bénh nhan dang
thdm tach mau, cac thong s6 dugc ly cia irbesartan khéng bi anh huang
déng ké. Irbesartan khong bi tham phan loai trir. & nhiing bénh nhan c6 do
thanh thai creatinin < 20 ml/phat, thdi gian ban hay thai tri cta
hydroclorothiazid gia ting dén 21 gic.
—Suygan & nhing bénh nhan bi xo gan nhe dén trung binh, cc théng s6
dugcly ctiairbesartan khong bi thay ddi dang ké. Cac nghién ciu da khong
dugc thuc hién &nhiing bénh nhan bi suy gan nang.
CHIDINH:
-Pidutri tang huyetap nguyen phat.
- Bénh nhan tang huyét 4p khong dugc kiém soét théa déng béi tiing don
chatlrbesartan hoac hydroclorothla2|d
LIEUDUNG VA CACHDUNG:
Cachdung:Dung uéng, c6 thé uéng vao bifa an hodc khi doi.
Liéudung: Dung 11an duy nhattrong ngay
- Ngudi I6n: Co-Dovel 150 mg/12,5 mg c6 thé dugc duing cho nhiing bénh
nhan ting huyét 4p khong dugc kiém soat thoa dang bai tiing don chat
hydroclorothiazid hoc irbesartan.
- Diéu chinh liéu tuy thudc vao tiing thanh phan riéng lé (irbesartan va
hydroclorothiazid).
- Viéc phéi hap Co-Dovel 150 mg/12,5 mg véi mét thudc tri tang huyét ap
khac phaidochidinh ctiabacsi.
- Tiét giam thé tich néi mach: Trudc khi ding Co-Dovel 150 mg/12,5 mg can
diéu chlnhwecglamthetlchva/hoacglam natrindi mach.
-Bénh nhan suy than: Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than c6 do
thanh thai creatinin ctia than > 30 ml/phat. Thudc khéng dugc khuyén dung
cho bénh nhan néu dé thanh thai creatinin <30 ml/phut.
- Bénh nhan suy gan: Co-Dovel 150 mg/12,5 mg khong dugc chi dinh dung
cho nhitng bénh nhan suy gan trém trong. Thiazid nén dugc dung than
trong déi véi nhitng bénh nhan suy chiic nang gan. Khéng can phai chinh
liéu dnhiing bénh nhan bj suy gan nhe va trung binh.
-Ngudigia:Khéng can phal chinhliéu Co-Dovel 150mg/12,5mg.
- Tréem:Tinh hiéu qua va an toan clia Co-Dovel 150 mg/12,5 mg chua dugc
Xac dinh &tré em dudi 18 tudi.
CHONGCHIDINH
- Qua man vdi bt ky thanh phan nao ctia thudc hodc véi dan chét cia
sulfonamid (hydroclorothiazid Ia mét dén chat ctia sulfonamid).
-Phuntrcé thaivachoconbu.
-Tréem dudi 18 tudi (do chua cé diiliéu hiéu qua vaantoan).
-Céc chéng chidinh lién quan dén hydroclorothiazid:

+Suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut).

+Hakali huyét tro, tang calci huyét.

+Suygan nang,xdgantacmatva Umat.

+ Bénh gout, tang acid uric huyét, chiing v niéu, bénh Addison, ching
tang calci huyét.
THANTRONGKHI DUNGTHUOC:
-Bénh nhén giam thé tich - Ha huyét ap: Co-Dovel 150 mg/12,5 mg hiém khi
gay ha huyét ap triéu ching & bénh nhan tang huyét ap khéng ¢ yéu té
nguy ca khéc clia ha huyét ap. Ha huyét ap triéu ching c6 thé sé xdy ra &
nhimg bénh nhan gidm thé tich va/hodc giam natri do diéu tri thudc Igi tiéu
manh, ché d6 an han ché mudi, tiéu chay hoac non mura. Cac tinh trang nay
phai dugc diéu tri trudc khi bat dau dung Co-Dovel 150 mg/12,5mg.
- Hep dong mach than - Tang huyét 4p mach méu than: Tang nguy co ha
huyét 4p nang va suy than khi bénh nhan bi hep ddong mach than hai bén
hodc hep dong mach than clia mot than duy nhét dugc diéu tri bang thudc
ticchémen chuyen angiotensin hodc cac chétdsi khangthutheanglotensm
II. Cac tac dung nay tuy khong dugc ghi nhan véi Co-Dovel 150 mg/12,5 mg,
nén dubao dugctac dung tuong tu c6 thé sé xay ra.
- Suy than va ghép than: Khi Co-Dovel 150 mg/12,5 mg dugc st dung & nhl]’ng
bénh nhan suy than, khuyen cao theo ddi dinh ky ndng do kali, creatinin va acid
uric huyét thanh. Khong [€) klnh nghiém lién quan dén viéc dung Co-Dovel 150
mg/12,5 mg & bénh nhéan cay ghép than gan day Co-Dovel 150 mg/12,5 mg
khong nén dugc st dung & benh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin
< 30 ml/phut). Tang uré huyet lién quan loi tiéu thiazid c6 thé xay ra & nhiing
bénh nhan suy than. Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than c6 do
thanh thai creatinin > 30 mi/phdt. Tuy nhién, két hop liéu c6 dinh nay nén dugc
dung than trong & nhiing bénh nhan suy than nhe dén trung binh (d6 thanh
thai creatinin > 30 ml/pht nhung <60 mi/phut).
- Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Co bang chiing
cho thay viéc st dung déng thoi cac thudc dc ché ACE, chen thuy thé
angiotensin Il hodcaliskiren lam téng nguy coha huyétép,tang kali huyétva
suy giam chuic nang than (bao gém suy than cap). Do d6, phong bé kép

RAAS théng qua viéc st dung két hgp cac thudc tic ché ACE, chen thu thé
angiotensin Il hoac aliskiren khéng dugc khuyén céo. Néu liéu phap phong
bé kép la hoan toan can thiét, can cé su giam sat cta bac si chuyén khoa va
phai theo doi chat ché thudng xuyén chic ndng than, dién giai va huyét ap.
Thuéc tic ché ACE va chen thu thé angiotensin Il khdng nén dung déng thoi
&nhingbénhnhancobénh thandalthaodu’dng
- Suy gan: Nén sit f dung than trong thiazid & nhiing bénh nhan bi suy gan
hoac benh gan tién trién, vi suthaydm nhotrong can bang nudcva dién giai
6 thé thic day hon meé gan. Khong c6 kinh nghiém lam sang véi Co-Dovel
150mg/12,5mg &bénh nhansuy gan.
- Hep van déng mach chu va van hai I3, co tim phi dai tdc nghén: Nhu cac
thuéc gian mach khéc, than trong dac biét dugc chi dinh & nhiing bénh
nhan bi hep van déng mach chli hodc van haila hodc bénh cotim phi dai tac
nghén.
—M}aldostewm: Bénh nhan cudng aldosteron tién phatthudng
khong dap ting vi cac thuSc ha huyét dp tac dong thong qua sy tic ché he
renin-angiotensin.Do do, khong nénstdung Co-Dovel 150mg/12,5mg.
- Tac dung noi tiét va chuyén hda: Diéu tri véi thiazid cé thé lam gidm dung
nap glucose. O nhiing bénh nhan dai thaoducng, <6 thé can diéu chinh liéu
Iuong insulin hoac thudc ha dudng huyét dudng uéng. Dai thao duding tiém
ancéd the biéu hlentrong khi diéu tri véithiazid.
Téng néng do cholesterol va triglycerid lién quan véi diéu tri bing thudc Igi
tiéu thiazid, tuy nhién & liéu 12,5 mg chuia trong Co-Dovel 150 mg/12,5 mg,
tacdungnayla khong céhodcratit.
Téng acid uric huyét c6 thé xay ra hodc bénh gout c6 thé tram trong hon &
mét s6 bénh nhan dugc diéu tri bing thiazid.
- Mt can bing dién giai: Nhu bét ky bénh nhan dugc diéu tri bang thuéc lgi
tiéu, xac dinh dinh ky cac chat dién gidi trong huyet thanh nén duoc thuc
hién&cac khoangthclglanthlch hap
Thiazid baogom hydroclorothiazid, c6 thé gay ra su'mat can bang dich hoéc
chét dién giai (ha kali huyét, ha natri huyét va nhiém kiém ha clorua huyét).
DA&u hiéu canh bao sy mat can bang dich hodc dién giai la kho miéng, khat
nudc, suy nhugc, hén mé, buén ngy, bén chon dau co hodc chudt rut, mét
madi co bép, ha huyét ap, thiéu niéu, tim dap nhanh, r&i loan tiéu héa nhu
buén nén hodcnoén.
Mac di ha kali huyét co thé tién trién khi st dung céc thudc loi tiéu thiazid,
diéutri dong thai vdiirbesartan cé thé lam gidm ha kali huyét dolgitiéu gay
ra.Nguy coha kali huyét cao nhatla dbénh nhanxcrgan bénhnhan tang bai
niéu nhanh, bénh nhan khéng bu dd cac chét dién giai va bénh nhan duoc
diéu tri déng thai vdi corticosteroid hoac ACTH. Ngugc lai, do thanh phan
irbesartan ctia Co-Dovel 150 mg/12,5 mg, tang kali huyet c6 thé xay ra, dac
biét la su hién dién cla suy than va/hodc suy tim va bénh dai thao duong
Khuyén céo theo doi ddy da kali huyét thanh & nhiing bénh nhén cé nguy
a. Thudc Igi tiéu tiét kiém kali, b6 sung kali hodc ché pham mugi thay thé
chifakalinén dugc sudungthantrongvdl Co-Dovel 150mg/12,5mg.
Khéng ¢6 béng chu‘ng cho thdy irbesartan sé lam gidm hoéc ngan chén ha
natri huyét gay ra bdi lgi tiéu. Thiéu hut clorid thudng nhe va thudng khéng
candiéutri.
Thiazid c6 thé lam giam thai trir caIC| niéu va gay tang nhe va lién tuc calci
huyet thanh ma khong ¢6 cac r6i loan cla sy chuyen héa caIC| Tang calci
huyét dang ké c6 thé la bang chiing clia cuding can glaptlem an.Nénngung
thiazid trugc khilam xét nghiém chic nangtuyen cangiap.
Thiazid c6 thé lam tang su bai tiét magnesi qua nudc tiéu, cé thé dan dén ha
magnesi| huyét.
- Lithi: K&t hop lithi va Co-Dovel 150 mg/12,5 mg khéng dugc khuyén céo.
- Xét nghiém chong doping: Thanh phan hydrocloroth|a2|dtrong thudc nay
c6thé gay kétqua phan tich duong tinh trong xét nghiém chéng doping.
- Chung: (] nhfrng bénh nhan cé truong luc mach méau va chdc nang than
phu thuéc cht yéu vao cac hoat dong ctia hé renin-angiotensin-aldosteron
(nhu bénh nhan bi suy tim sung huyét nang hoac bénh than tiém &n, bao
gém hep dong mach than), diéu tri bang thuéc dc ché men chuyen
angiotensin | hodc thudc déi khang thu thé angiotensin Il anh huong dénheé
thong nayllen quan VvGi ha huyét ap cap, tang uré huyét, thiéu niéu hoac suy
than cap hiém gap.
Nhu véi bt ky thuéc chéng tang huyet 4p nao, ha huyét dp qua muc &
nhung bénh nhan c6 bénh tim thiéu mau cuc bé hodc bénh tim mach thiéu
méu cucbd cd thedan dén nhéi mau cotim hoacdotquy
Phan tng qua man véi hydroclorothiazid c6 thé xay ra & nhiing bénh nhan
c6hodckhong cé tién str dj ting hodc hen phé quan, nhung nhiéu kha néng
xay radnhung bénh nhan cotién sunhuvay
Strdung cacthudc loi tiéu thiazid lam tram trong hodc kich hoat bénh lupus
ban dé hé théng da dugc bao cdo.
Cac trudng hop phan ing nhay cdm véi énh sang da dugc bao cdo véi thude
Igitiéu thiazid. Néu phan ung nhaycamvdl anhsangxayratrongkhi diéutri,
nén ngung diéu tri. Néu can thiét phai uéng lai thuéc Igi tiéu, khuyén céo
baové viing cathé tlepxucvm anhndng mat trdi hodc tia UVA nhan tao.
-Canthi caJa vatdngnhané apqoc d6ng cap tinh thi phét: Thudc sulfonamid
hoac cac dén xuat sulfonamid c6 thé gay ra mot phan Uing déc (ng, dén dén
can thi tam thdi va tdng nhan dp géc déng cap. Trong khi hydroclorothlaznd
1a mét sulfonamid, chi cac trudng hop riéng Ié cia ting nhan 4p goc déng
cap dé& dugc bao cdo cho dén nay véi hydroclorothla2|d Cactriéu chung bao
gom khai phat cap tinh glam thi luc hodc dau mat va thucng xay ra trong
vong vaigis den vai tudn bat dau dung thuéc. Néu khong diéutritang nhan
ap goc dong cap cé thé dan dén mat thi luc vinh vién. Viéc diéu tri cha yeu la
ngung ding thu6c cang nhanh cang tot. Phuong phap diéu tri y t& hoac
phauthuatngay cé thécan dugc xem xét néu nhan ap van khong klem soat
dugc. Cac yéuto nguy co'tién trién bénh tang nhan ap géc déng cép c6 thé
goémtiénsudi u‘ng vdi sulfonamid hodc penicillin.
- Lactose: Thuoc nay c6 chua lactose. Nhitng bénh nhan cé van dé di truyén
hiém gap vé khéng dung nap galactose, thiéu Lapp lactase hodc kém hap
thu glucose-galactose khéng nén dung thuéc nay.
-Thudccé chitamau Sunset yellow E110, c6 thé gay cac phan tng di tng.
Phunirco thaivacho conbu:
*Thaiky mang thai:
-Thiazid qua dugc hang rao nhau thai va xuét hién trong méu day rén. N6 c6
théla nguyén nhan gay gidm sy tudi mau qua nhau thai, réi loan chét dién
giai thai nhi va c6 thé c6 cac phan ung khéc nhu da timg xuat hién & nguai
tru‘crng thanh. Truong hop glam tiéu cau & tré so sinh hoac thai nhi hodc tré
vang da sa sinh da dugc bao cao la do ngusi me diéu trj vdi thiazid. Thuoc
khong dugc khuyén dung trong 3 thang dau cda thai ky Bénh nhan can
duocchuyen hudng diéu trj thich hdptrucc khidudinh cothai.
-Trong 3 thang gilia va 3 thang cudi thai ky cac thuéc tac dong tructiéptrén
hé thong renin- anglotensm -aldosteron co thé la nguyén nhan gay suy than
thai nhi hoic tré so'sinh, gidm san so nao thai nhiva ngay ca chét thainhi, do
d6 chéng chi dinh dung thudc trong 3 thang gitfa va 3 thang cudi thai ky.
Néu phat hién cé thai trong thai gian diéu tri, nén ngiing dung thudc cang
sdm cang tét, can kiém tra so ndo va chiic ndng than bang siéu am ky, néudo
soy da diéu tri thdi gian dai.
*Théi ky cho con bu: Do cac tac dung doc hai c6 kha nang xay ra déi vai tré
bu sita me, chéng chi dinh dung thuéc trong thai gian cho con bu. Chua ré
irbesartan c6 bai tiét qua stta ngudi khong. N6 duoc bai tiét qua sifa chuét
c6ng dang cho con bi. Thiazid xudt hién trong sita ngudi va co thé han ché
sutiétsita.
Anh huéng ctia thudc d8i véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang
lai tau xe, ngudilam viéc trén cao va cac trudng hdp khac):
Than trong dung thudc khi lai xe, van hanh may méc hoac ngucl lam viéc
trén cao (can chu y la thinh thoang chéng mit hodc mét 14 c6 thé xay ra
trong thdi gian diéu tri ting huyét ap).
TUONG TAC CUA THUOC VGI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TACKHAC:
- Thubc chéng tang huyét ap khéc: Tac dung chéng téng huyet ap cla
Co-Dovel 150 mg/12,5 mg cé thé ting 1én khi st dung dong thdi cac thude
chéng tang huyét 4p khac. An toan khiudng irbesartan va hydroclorothiazid
(liéu Ién dén 300 mg irbesartan/25 mg hydroclorothiazid) véi cac thuéc
chéng tang huyet 4p khac gém thudc chen kénh calci va thudc chen beta-
adrenergic. Diéu tri truéc véi thuéc loi tiéu liéu cao c6 thé dén dén giam thé
tich mau va nguy co ha huyet ap khi bat dau diéu tri véi irbesartan hodc
irbesartan véi thuéc lgi tiéu thiazid trirkhi gidm thé tich mau da dugc diéu tri
trudc do.
-Cécsan phdm chiaaliskiren hoac thudc tic ché ACE: Dirliéu thirnghiémlam
sang cho thay phong bé kep hé renin-, angiotensin- -aldosteron (RAAS) théng
qua viéc strdung két hop cac thudc tic ché ACE, chen thu thé angiotensin Il
hoac aliskiren bi cac tac dung khong mong mudn véi tan suat cao hon nhu
ha huyet ap, tang kali huyét va gidm chiic ndng than (bao gém suy than cép)
50 VGiviéc chistrdung mot thudc tac dong hé renin-angiotensin- -aldosteron.
- Lithi: Tang c6 héi phuc néng do lithi trong huyét thanh va tang doc tinh da
dugc bdo cdo khi dung dong thdi lithi véi thuéc tc ché men chuyén
angiotensin. Dén nay, tac dong tuong tu rat hiém dugc bao cio véi
irbesartan. Ngoai ra, do thanh thai lithi &than giam khi diing cuing thiazid
nén nguy ca ngd doc lithi c6 thé duoc tang 1én vdi Co-Dovel 150 mg/12 5
mg. Do d6, khdng nén két hop lithi va Co-Dovel 150 mg/12,5 mg. Néu su két
hgp chiing minh la cén thiét, can theo déi cdn than n6ng db lithi huyét
thanh.
- Cacthudc anh hudng dén kali: Tac dong lam mat kali cGia hydroclorothiazid
dugc gidm thiéu do tac dong gitrkali cliairbesartan. Tuy nhién, tac déng nay
ctia hydroclorothiazid trén kali huyét thanh c6 thé téng khi diing ph6i hap
céc thuSc khac gay mat kali va ha kali huyét (nhu thuéc lgi tiéu bai tiét kali
niéu khac, thudc nhuén trang, amphotencm carbenoxolon, natri penncnllln
G). Nguoc lai, dua trén kinh nghiém, viéc st dung cacthuéc tcché hé renin-
angiotensin dong thai véi cac thudc loi tidu tiét kiem kali, bo sung kali, mugi
thay thé chuia kali hoac cac thudc khac c6 thé lam tang nong do kali huyét
thanh (nhu hepann natri) c6 thé dan dén tang kali huyet thanh. Theo doi
thich hgp néng dé kali huyét thanh & nhiing bénh nhan cé nguy co tang kali
huyét.
- Cac thudc bi anh hudng bdi su réi loan kali huyét thanh: Khuyén céo theo
déi dinh ky kali huyét thanh khi Co-Dovel 150 mg/12,5 mg dugc diing v6i
céac thude bi anh hudng bdi su r8i loan kali huyét thanh (nhu digitalis
glycosid, thuc chéng loan nhip).
-Thudc chéng viém khéng steroid: Khi thuéc déi khang angiotensin Il dugc
dung déng thai véi cac thude chdng viém khéng steroid (Uic ché chon loc
COX-2, acid acetylsalicylic (> 3 g/ngay) va cac NSAID khong chon loc), su suy
gidm hiéu quachongtang huyetapcothexay ra.
Gibng v&i cac thudc tc ché men chuyen sir dung dong thdi cac thudc déi
khang angiotensin Il va NSAID c6 the dén dén tang nguy cd lam chic nang
than xdu di, bao gém suy than cdp va tang kali huyét thanh, dic biét la &
nhimng bénh nhan bi suyglam chiic nang than trudc dé. Nén than trong khi
dung két hop, diic biét 13 & ngusi cao tudi. Benh nhan can duoc bu nudc day
duvanén theo doi chiic nang than sau khi bt dau diéu trj dong thai va dinh
ky sau do.
-Thong tin thém vé cac tuong tac cla irbesartan: Trong cac nghién ctu lam
sang, dugc dong hoc clia irbesartan khong bianh hu’dng bdi hydroclorothiazid.
Irbesartan dugc chuyen hoa chti yéu béi CYP2C9 va mét lugng it hon bai su
glucuronid héa. Khoéng ¢é tuong téc dugc luc hoc hoac dugc dong hoc co y
nghia khi irbesartan dugc dimg chung VvGi warfarin, mot thuéc dugc chuyén
hda bai CYP2C9. Tac dung ctia thudc gay cam ting CYP2C9 nhu rifampicin doi
Vi dugc dong hoc cuia irbesartan chua dugc danh gia. Dugc dong hoc clia
dlgoxm khong bi thay d6i khidung dong thai vdiirbesartan.
- Thong tin thém vé cac tuong téc cla hydroclorothiazid: Khi duing déng
thoi, cacthudcsau daycothetucng tacvéicac thudc lgi tiéu thiazid:
+Rugu:Tang kha nang ha huyetaptuthe cothexay ra.
+Thuéc tri dai thao duong (thu6c uéng va insulin): C6 thé can diéu chinh
liéu clia cac thudctri dalthaoduong
+ Nhua cholestyramln va colestlpol Su hép thu cua hydrocloroth|a2|d bi
giam khi c6 su hién dién cla cac loai nhya trao déi anion. Co-Dovel 150
mg/12,5 mg nén uéng cach itnhat mét gid trude hoac bon gid sau khi uéng
cécloaithudenay.
+ Céc corticosteroid, ACTH: Giam dién giai, dac biét la ha kali mau c6 thé
tanglén.
+ Cacdigitalis glycosid: Thiazid gay ha kali huyét hodc ha magnesi huyét tao
thuan lgi cho subat dauloan nhip tim gay ra bdi digitalis.

+Thuéc chong viém khong steroid: Uong thuéc chéng viém khéng steroid
c6thélam glam lgi tiéu, bai tiét natri niéu va tac dung chéng tang huyét ép
ctia cacthudc loitiéu thiazid dmot s6 bénh nhan.

+ Cac amin tdng huyét ap (nhu noradrenalin): Tac dung cla cac amin tang
huyétap c6 thé giam, nhung khong di déngan sirdung cac thudc nay.

+ Cac thudc gian co khéng khir cuc (nhu tubocurarin): Tac dung clia cac
thudc gian cokhong khrcuc cothetang bdi hydroclorothiazid.

+Thudc diéu tri gout: Diéu chinh liéu clia cac thudc tri gout c6 thé can thiét
vi hydrocloroth|a2|d c6 thé lam tdng ndng do acid uric huyét thanh. C6 thé
can téng liéu probenecid hogc sulfinpyrazon. Dung déng thai cac thudc loi
tiéu thiazid co thélam tang tylemac cacphan ting qué man véiallopurinol.
+ Céc musi calci: Thuéc Igi tiéu thiazid c6 thé lam tang néng do calci huyet
thanh do gidm su thai trir. Néu phai bé sung calci hoac dung cac thudc tiét
kiém calci (nhu diéu tri v&i vitamin D), nén theo déi noéng dé calci huyét
thanh va diéu chinh liéu calci cho phu hop.

+ Carbamazepin: St dung dong thdi carbamazepin va hydroclorothiazid
lién quan v&i nguy co ha natri huyét triéu chiing. Can theo dbi dién giai khi
strdung dong thai. Néu cé thé, nén sirdung thudc Igi tiéu nhém khac.

+ Cac tuang tac khac: Tac dung téng dudng huyet cla cac beta-blocker va
diazoxid c6 thé téng bi thiazid. Cac thudc khang cholinergic (nhu atropin,
bependen) c6 thé lam téng sinh kha dung clia thudc lgi tiéu thiazid bang
céach gidm nhu déng da day ruét va téc do lam rong da day. Thiazid c6 thé
lam tang nguy co tac dung khong mong mudn gay ra bdi amantadin.
Thiazid c6 thé lam gidm su bai tiét qua than cla cac thuéc gay doc té bao
(nhu cyclophosphamid, methotrexat) va tang tac dung Uc ché thy cla
chung.

TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

*Kéthopirbesarta n/hvdrocloroth|a2|d

Trong cac thi nghiém c6 kiém soat gia dugc, trong s6 898 bénh nhan tang
huyét ap dung liéu khac nhau ctia irbesartan/ hydrocloroth|a2|d (khoang
liéu: 37,5 mg/6,25 mg den 300 mg/25 mg) c6 29,5 % bénh nhén bi cac tac
dung khong mong mudn. Cac ADR thuong gap nhét 1a chéng mat (5,6 %),
mét moi (4,9 %), buén nén/nén (1,8 %) va di tiéu bat thuong (1,4 %). Ngoai
ra, tdng nitd cda uré huyét (BUN) (2,3 %), creatin kinase (1,7 %) va creatinin
(1,1 %) cling thuong gép trong cac thirnghiém.

-Bang 1 trinh bay cactacdung khong | mong mudn quan sat dugc tirbdo cao
typhatvatrong cac thirnghiém co kiém soat gia dugc.

Tdn sudt tdc dung khéng mong muén liét ké bén dudi dugc dinh ngh/a bdng
cdch strdung quy u6c sau day: Rdt thuong gdp (= 1/10); thuong gdp (> 1/100
dén <1/10),ltgap (=1/1.000dén <1/100); hiém ap (2 1/10. 000 dén <1/1.000);
rdthiém gap (<1/10.000). Trong méi nhém tan sudt, mic dé nghiém trong cdc
tdcdung khéng mong muén dugc thé hién theo thirtu gidm dan.

Bang 1: Cactac dung khéng mong muén trong cac thirnghiém cé doi
chiing gia dugcvabao cao tuphat.

Xétnghiém. Thudng gdp | Tang nito cta uré huyét (BUN),
creatininva creatin kinase.
It géip Gidm natriva kali huyét thanh.
Réiloantim. It gép Ngét, ha huyét ap, nhip tim nhanh,

phu.
Réiloan héthankinh. | Thudng gap | Chéngmat.
It gép Chéng matkhithay déituthé.

Khéng ré Nhucdau.
R&i loan tai va tai Khéngré | Utai.
trong.
RGi loan hé hép, Khéng ré Ho.
ngucvatrung that.

R&i loan tiéu hoa. Thuong gap | Buénnén/nén.

It gdip Tiéuchay.

Khéng ré Khotiéu, loan vigiac.

Réiloan than va tiét | Thuong gdp | Ditiéubatthudng.

niéu. Khéngré | Suy giam chic nang than bao
gém ca trudng hop suy than [+
nhitng bénh nhan cé nguy co.

Réiloan coxuongva ltgdp Phutdrchi.

mo lién két. Khéngré | Baukhdp,dauco.

R&i loan dinh duéng Khéngré | Tangkalihuyét.

va chuyén hoa.

R&i loan mach mau. Itgdp Do biing mat.

Réiloan chungvatinh | Thuong gdp | Métmoi.

trang duong dung.

Réi loan hé mién dich. Khéng ré Phan ting qua méan nhu pht mach,
phét ban, ni mé day.

R6i loan gan mat. ltgdp Vang da.

Khong ré Viém gan, chdic nang gan bat

thuong.

R&i loan tuyén vi va It géip Réiloan chic nang tinh duc, thay

hésinhsan. d6i ham muén tinh duc.

*Thong tin thém vé tiing thanh phan hoat chat: Ngoal cac tac dung khong
mong muén liét ké & trén cho san pham két hop, cac tac dung khéng mong
muén khac ducc bao céo trudc dé véi tiing hoat chat cé thé la tac dung
khéng mong muén véi Co-Dovel 150 mg/12,5 mg.

-Bang 2 va 3 dudi day chitiét cac tdc dung khéng mong muén dugc béo cao
véitiing thanh phan ctia Co-Dovel 150mg/12,5mg.

Bang 2: Cac tac dung khéng mong muén dugc bao cao khi dung
irbesartan

Céc r6i loan chung va tinh trang | ftgdp | Paunguc.
dusngdung.

Bang 3: Cac tac dung khéng mong muén dugc bao cao khi dung
hydroclorothiazid

Khéngré | Mat can bang dién gidi (bao gém
ha kali huyét va ha natri huyét),
tang acid uric huyét, dusng niéu,
tang dudng huyét, tang cholesterol
vatriglycerid.

Xétnghiém.

Réiloantim. Khéng ré | Réiloan nhiptim.

RGi loan méu va hé | Khéngré | Thiéu mau bat san, suy tdy xuong,
bach huyét. gidm bach cdu/mét bach cau hat,
thiéu mau tan mau, gidm bach cau,
gidmtiéucau.

Réiloanhéthankinh. | Khéngré | Chong mat, di cdm, chodng vang,

bén chén.

RGiloan mat. Khéng ré | Nhin ma tam thai, ching thdy séc
vang, can thi cdp va tang nhan ap

gbécdéng captinhthicap.

Réiloanho hdp,nguc | Khéngré | Suyhohap (ké ca viém phéiva phu
vatrungthat. phéi).

Réiloantiéuhda. Khéng ré | Viém tuy, chan an, tiéu chay, tdo bon,
kich tng da day, viém tuyén nudc

bot, mat cdm gidc ngon miéng.

RGi loan than va tiét | Khéngré | Viém than ké, réi loan chic ning
niéu. than.

RGi loan da va mé | Khéngré | Phan ting phan vé, hoai tir biéu bi
dudida. nhiém déc, viém mach hoai ti
(viém mach, viem mach mau dugi
da), phéan ting giéng lupus ban dé
da, su tai phat ctia bénh lupus ban
do da, phan Ung nhay cam anh
sang, phatban, néi may day.

R&i loan co xuong va | Khéngré | Yéucd,coca.
mo lién két.

R&iloan mach mau. Khéngré | Hahuyétaptuthé.

Céc réi loan chung | Khéngré | Sét.
va tinh trang dudng
dung.

R&iloan gan mat. Khéng roé | Vangda (vangdamattrong gan).

R&iloan tamthan. Khoéng ré | Tram cam, réiloan gidcngu.

Cactac dung khéng mong muén phu thudc liéu ctia hydroclorothiazid (dac
biétlardiloan dién gidi) c6thétang khitang liéu hydroclorothiazid.
QUALIEUVA CACHXU'TRI:
Triéu chtrngva biéu hiénkhi sudungthuoc qualiéu:
- Nhung biéu hién c6 thé dugc nghi la do qua liéu irbesartan la ha huyét ap
vatimdap nhanh, nhiptim cham clng cothexay ra.
- Qué liéu hydrocloroth|a2|d biéu hién bang mét chat dién giai (gidm kali
huyet giam clorua huyet gidm natri huyét) va su mat nudc do su bai niéu
qué muc. Cac déu hiéuvatriéu ching thudng gdp nhét ctia qué liéu 1a buén
nén vangu ga. Ha kali huyét c6 thé dan dén co rut cava/hodc lam nang hon
loan nhip tim néu két hop viéc dung cac glycosid digitalis hodc cac thudc
chdngloan nhip nao dé.
Cachxirtriqualiéu
- Khéng cé thong tin cu thé vé diéu tri khi st dung qua liéu Co-Dovel 150
mg/12,5mg.Bénh nhannén dugc giam sat chatché, nén diéutritriéuching
vanang dé. bé ngh| xUrtri baogom gay noénva/hodcriiadaday. Thanhoatcé
thé dugc st dung trong diéu tri qué liéu. Cac chat dién glélva creatinin huyét
thanh nén dugc theo doi thu’dng xuyén. Néu ha huyet ap xay ra, bénh nhan
nén dugc dat dtuthéndm ngtra, nhanh chong bu nugc va dién gidi.

- Irbesartan khéng loai tri bi sy thdm tach mau. Mdc do thai tru
hydroclorothland bai suth&m tach mau thikhong ro.
PIEU KIEN BAO QUAN Nai kho, nhiét d6 duai 30 °C, tranh anh sang.
HAN DUNG CUATHUOC: 36 thang ké tirngay san xuét.

CO & SAN XUAT:
CONGTY CG PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
@l Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh,
TinhBong Thap

pomesco Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA D0, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN sUf
DUNGTHUOC:22/06/2017.

TO HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO BENH NHAN

RX THUOC BANTHEO DON

Co-Dovel® 50 mg125mg

e Docky huéng dan sitdung truéckhidung.

e Déxatamtaytréem.

© Thudcnay chidung theo don ctia bacsi.

© Théng bao ngay cho bac si hoac dugc sinhitng tac dung khéng mong
mudn gap phaikhisirdung thuéc.

o Hay giirlai td huéng dan sirdung; ban cé thé can phai doclai.

© Thudc nay chi dugc ké don cho ban. Khéng dua thuéc cho nguéi khac
vi thuéc nay c6 thé khong tét cho ho ngay ca khi ho ¢6 triéu chiing
giongnhuctaban.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUATHUGC:
Maivién nén chira:
-Irbesartan 150 mg
-Hydroclorothiazid 12,5mg
-Ta dugc: Tinh bot mi, Lactose, Microcrystallin cellulose PH101, Polyethylen
glycol 6000, Povidon K90, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal
silicon dioxid A200, Mau Sicovit red, Mau Sunset yellow E110.
MOTASANPHAM:
Dangbao ché:Viénnén.
Hinh thuc:Vién nén mau héng nhat, hinh bau duc, kich thuéc8 mmx 14mm,
canhvathanhviénlanhlan.
QUY CACHPONG GOI:
HOp 1vix 14vién, hop 2 vix 14vién, hop 10 vix 14 vién.
THUGCDUNG CHO BENH Gi?
-Diéutritdng huyétap nguyén phat.
- Bénh nhan téng huyét 4p khéng dugc kiém soét thda dang bai ting don
chatirbesartan hodc hydroclorothiazid.
NEN DUNG THUGC NAY NHUTHE NAOVA LIEU LUONG?
Pudngdung: Dudng uéng.
Cach dung: Dung udng, cé thé uéng vao bira an hodc khi déi.
Liéudung:Dung 114n duy nhattrong ngay.
- Nguai 16n: Co-Dovel 150 mg/12,5 mg c6 thé dugc dung cho nhitng bénh
nhén tang huyét 4p khéng dugc kiém soét théa dang bdi tiing don chét
hydroclorothiazid hodcirbesartan.
- Diéu chinh liéu tuy thudc vao ting thanh phan riéng 1é (irbesartan va
hydroclorothiazid).
- Viéc phéi hap Co-Dovel 150 mg/12,5 mg véi moét thudc tri tang huyét ap
khac phaido chidinh ctia bacsi.
- Tiét gidm thé tich noi mach: Truéc khi dung Co-Dovel 150 mg/12,5 mg can
diéu chinh viéc gidm thé tich va/hodc gidm natrindi mach.
-Bénh nhan suy than: Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than c6 do
thanh thai creatinin ctia than > 30 ml/phut. Thuéc khéng dugc khuyén dung
chobénh nhan néu dé thanh thai creatinin <30 ml/phut.
- Bénh nhan suy gan: Co-Dovel 150 mg/12,5 mg khéng dugc chi dinh ding
cho nhiing bénh nhan suy gan trdm trong. Thiazid nén dugc dung than
trong d6i véi nhitng bénh nhan suy chiic ndng gan. Khéng can phai chinh
liéu &nhiting bénh nhan bisuy gan nhe va trung binh.
- Nguigia: Khong can phai chinh liéu Co-Dovel 150 mg/12,5 mg.
- Tréem:Tinh hiéu qua va an toan ctia Co-Dovel 150 mg/12,5 mg chua duoc
xécdinh &tré em dudi 18 tudi.
KHINAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY?
- Néu ban qua man vai bat ky thanh phéan nao clia thudc hodc véi dan chat
ctia sulfonamid (hydroclorothiazid |a mot dan chat cta sulfonamid).
-Phunrcdthaivachoconbu.
-Tré em dudi 18 tudi (do chua cé dirliéu hieu qua vaan toan).
- Cacchdng chidinhlién quan dén hydroclorothiazid:

+Suy than nang (d6 thanh thai creatinin <30 ml/phut).

+Hakali huyét trg, téng calci huyét.

+Suy gannang, xo gan tdc matva dmat.

+ Bénh gout, tdng acid uric huyét, chiing vo niéu, bénh Addison, ching
tang calci huyét.
TACDUNG KHONG MONG MUOGN:
*Két hopirbesartan/hydroclorothiazid:
Trong cac thir nghiém c6 kiém soat gia dugc, trong s6 898 bénh nhan tang
huyét ap dung liéu khac nhau ctia irbesartan/hydroclorothiazid (khoéng
liéu: 37,5 mg/6,25 mg dén 300 mg/25 mg) c6 29,5 % bénh nhan bi cac tac
dung khéng mong mudn. Cac ADR thudng gap nhat la chong mat (5,6 %),
mét mai (4,9 %), budn nén/nén (1,8 %) va di tiéu bat thudng (1,4 %). Ngoai
ra, tang nita ca uré huyét (BUN) (2,3 %), creatin kinase (1,7 %) va creatinin
(1,1 %) cling thudng gap trong cac thirnghiém.
-Bang 1 trinh bay cac tac dung khéng mong mudn quan sat dugc tirbao cao
tuphatvatrong cac thinghiém cé kiém soét gia dugc.
Tan sudt téc dung khdng mong muén liét ké bén dudi dugc dinh nghia bang
cach st dung quy udc sau day: Rat thudng géap (= 1/10); thuong gap
(= 1/100 dén <1/10); it gap (= 1/1.000 dén <1/100); hiém gap (= 1/10.000
dén <1/1.000); rat hiém gdp (<1/10.000). Trong mbi nhém tan sudt, mic 46
nghiém trong cac tac dung khéng mong muén dugc thé hién theo thu ty
gidmdan.

R6i loan da va mé | Khéngré | Phan tng phan vé, hoai tif biéu bi
dudida. nhiém déc, viéem mach hoai tir
(viém mach, viém mach mau dugi
da), phan ing giéng lupus ban dé
da, su tai phat ctia bénh lupus ban
do da, phan Ung nhay cam anh
sang, phatban, néi may day.

RGi loan co xuong va | Khéngré | Yéuco,coco.
mé lién két.

R&iloan mach mau. Khéngré | Hahuyétaptuthé.

Cac r6i loan chung | Khéngro | Sét.
va tinh trang duong
dung.

R&iloan gan mat. Khéng ré | Vangda(vangda (mattrong gan).

dinh nay nén dugc dung than trong & nhitng bénh nhéan suy than nhe dén
trung binh (d6 thanh thai creatinin = 30 ml/phdt nhung < 60 ml/phut).

- Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): C6 bang chiing
cho thay viéc st dung déng thai cac thudc dc ché ACE, chen thu thé
angiotensin Il hoacaliskiren lam téng nguy co ha huyét ép, tang kali huyétva
suy gidm chuc nang than (bao gém suy than cap). Do d6, phong bé kép
RAAS théng qua viéc st dung két hgp cac thudc tc ché ACE, chen thu thé
angiotensin Il hoac aliskiren khéng dugc khuyén céo. Néu liéu phap phong
bé kép 13 hoan toan can thiét, can c6 su giam sat cta bac si chuyén khoa va
phai theo ddi chit ché thudng xuyén chiic ndng than, dién gidi va huyét ap.
Thudc tc ché ACE va chen thu thé angiotensin Il khong nén dung déng thai
&nhingbénhnhan cé bénhthan daithao duong.

- Suy gan: Nén st dung than trong thiazid & nhiing bénh nhan bi suy gan
hodc bénh gan tién trién, vi suthay déi nhé trong can béng nudc va dién giai
c6 thé thic ddy hén mé gan. Khéng cé kinh nghiém 1am sang véi Co-Dovel
150mg/12,5mg &bénhnhéan suy gan.

- Hep van déng mach chi va van hai 14, co tim phi dai tdc nghén: Nhu cac

Roiloantamthan. Khéng ré | Tram cam, réiloan gidcngu.

Bang 1: Cactac dung khéng mong muén trong cac thirnghiém cé déi
chiing gid dugcvabao cdo tuphat.

Xétnghiém. Thudng gdp | Tang nito cta uré huyét (BUN),
creatininva creatin kinase.
Itgdp Gidm natri va kali huyét thanh.
Réiloantim. tgdp Ngat, ha huyét 4p, nhip tim nhanh,

phu.

Réiloanhéthankinh. | Thudng gap | Chéngmit.

tgap Choéng matkhithay d6ituthé.

Khéng ré Nhuc dau.
R&i loan tai va tai Khéngré | Utai.
trong.
RGi loan ho hép, Khéng ré Ho.
ngucvatrungthat.

R&i loan tiéu héa. Thuong gap | Buénndn/nén.

Itgdp Tiéu chay.

Khéng ré Khé tiéu, loan vigiac.

Réiloan than vatiét | Thuonggdp | Ditiéubatthuong.

niéu. Khéngré | Suy gidm chic néng than bao
gom ca trudng hop suy than &
nhimgbénh nhan cd nguy co.

Réiloan coxuang va ftgdp Phutu chi.

mo lién két. Khongré | Baukhdp,dauco.

R6i loan dinh duéng Khéng ré Tangkali huyét.

va chuyén hoéa.

R6i loan mach mau. tgap Do biing mat.

Réiloan chungvatinh | Thuong gdp | Métmai.

trang dudng dung.

R&i loan hé mién dich. Khéng ré Phan (ing qua man nhu phti mach,
phétban, ni mé day.

RGi loan gan mat. Itgdp Vangda.

Khéng ré Viém gan, chiic néng gan bat

thuong.

R&i loan tuyén vi va Itgdp Réiloan chic nang tinh duc, thay

hésinhsan. d6i ham muén tinh duc.

*Théng tin thém vé tiing thanh phéan hoat chét: Ngoai cac tdc dung khéng
mong muén liét ké &trén cho san pham két hop, cac téc dung khéng mong
muén khéc dugc béo céo trudc dé vdi tiing hoat chat c6 thé la tac dung
khéng mong muén véi Co-Dovel 150 mg/12,5 mg.

-Bang 2 va 3 dudi day chitiét cac tac dung khéng mong mudn dugc bao cao
véitiing thanh phan ctia Co-Dovel 150mg/12,5 mg.

Bang 2: Cac tac dung khéng mong muén dugc bao cao khi dung
irbesartan

Cac r6i loan chung va tinh trang | ftgdp | BPaunguc.
duongdung.

Bang 3: Cac tac dung khéng mong muén dugc bao cdo khi dung
hydroclorothiazid

Khéngré | Mat can bang dién giai (bao gém
ha kali huyét va ha natri huyét),
tang acid uric huyét, dudng niéu,
tang dudng huyét, téng cholesterol
vatriglycerid.

Xétnghiém.

Réiloantim. Khéng ré | Réiloan nhiptim.

R&i loan mau va hé | Khéngré | Thiu mau bat san, suy tdy xuong,
bach huyét. gidm bach cau/mét bach céu hat,
thiéumau tan mau, gidm bach cau,
gidmtiéu cau.

Réiloanhéthankinh. | Khéngré | Chéng mét, di cdm, choang véng,

bén chén.

R&iloan mat. Khéng ré | Nhin mg tam thai, ching thay séc
vang, can thi cdp va tang nhan ap

gbcdong cap tinh thicap.

Réiloan hd hap, nguc | Khéng ré Suy‘h()hép(ké'céviémphéivaphu
vatrungthéat. phai).

Réiloantiéuhoa. Khéng ré | Viémtuy, chan dn, tiéu chay, tdo bon,
kich ung da day, viém tuyén nudc

bot, mat cdm gidc ngon miéng.

RGi loan than va tiét | Khéngré | Viém than ké, réi loan chic nang

niéu. than.

Cac tac dung khdng mong mudn phu thudc liéu ctia hydroclorothiazid (dac
biétla réiloan dién gii) c6 thé tang khi tang liéu hydroclorothiazid.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOAC THU'C PHAM Gl KHI DANG SU
DUNGTHUGCNAY?

Thuc pham: Thic &n va d6 uéng khong c6 anh hudng dén tac dung cta
thudc.

Dung cac thudckhac:

-Théng tin véi bac sidanh sach titca cacthuéc maban dang strdung.

- Thuéc chéng tang huyét dp khac: Tac dung chdng tiang huyét ap cla
Co-Dovel 150 mg/12,5 mg cé thé tang Ién khi st dung déng thai cac thusc
chéng tdng huyét ap khac. Antoan khi uéngirbesartan va hydroclorothiazid
(liéu Ién dén 300 mg irbesartan/25 mg hydroclorothiazid) véi cac thudc
chéng téng huyét ap khac gom thudc chen kénh calci va thudc chen beta-
adrenergic. Diéu tri trudc vai thudc lgi tiéu liéu cao c6 thé dan dén giam thé
tich mau va nguy co ha huyét ap khi bat dau diéu tri vdi irbesartan hoac
irbesartan véi thudc lgi tiéu thiazid trirkhi gidm thé tich mau da dugc diéu tri
truéc do.

- C4c san pham chta aliskiren hodc thudc tc ché ACE: D liéu thir nghiém
1am sang cho thdy phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)
théng qua viéc st dung két hgp cac thudc Uc ché ACE, chen thu thé
angiotensin Il hogc aliskiren bi cac tac dung khéng mong mudn vdi tan suat
cao hon nhu ha huyét &p, tang kali huyét va gidm chiic ndng than (bao gom
suy than cdp) so Vvdi viéc chi sit dung mét thudc téc dong hé renin-
angiotensin-aldosteron.

- Lithi: Tang 6 héi phuc néng d6 lithi trong huyét thanh va ting déc tinh da
dugc béo cdo khi dung déng thai lithi véi thuéc tc ché men chuyén
angiotensin. Dén nay, tdc dong tuong tu rat hiém dugc bdo céo vdi
irbesartan. Ngoai ra, d6 thanh thai lithi & than giam khi dung cling thiazid
nén nguy co ngd doc lithi ¢ thé dugc téng 1én véi Co-Dovel 150 mg/12,5
mg. Do d6, khéng nén két hop lithi va Co-Dovel 150 mg/12,5 mg. Néu sy két
hgp chiing minh 1a cén thiét, can theo déi cdn than néng d6 lithi huyét
thanh.

- Cacthubcanh hudng dén kali: Tac ddng lam mat kali ctia hydroclorothiazid
dugc gidm thiéu do tac dong gilrkali clia irbesartan. Tuy nhién, tac dong nay
clia hydroclorothiazid trén kali huyét thanh cé thé ting khi dung phéi hop
céc thuéc khac gay maét kali va ha kali huyét (nhu thudc lgi tiéu bai tiét kali
niéu khac, thudc nhuan trang, amphotericin, carbenoxolon, natri penicillin
G).Nguogc lai, dua trén kinh nghiém, viéc stt dung cac thudc tc ché hé renin-
angiotensin déng thai véi cac thudc lgi tiéu tiét kiem kali, bd sung kali, musi
thay thé chifa kali hodc cac thuéc khéac cé thé lam ting néng d6 kali huyét
thanh (nhu heparin natri) c6 thé dén dén ting kali huyét thanh. Theo doi
thich hgp néng do kali huyét thanh & nhitng bénh nhan cé nguy cating kali
huyét.

- Cac thuéc bi anh hudng bdi su 8i loan kali huyét thanh: Khuyén cao theo
déidinh ky kali huyét thanh khi Co-Dovel 150 mg/12,5 mg dugc dung véi cac
thudc bi anh huéng bdi su réi loan kali huyét thanh (nhu digitalis glycosid,
thudcchéngloan nhip).

-Thudc chéng viém khéng steroid: Khi thuSc déi khang angiotensin Il dugc
dung déng thai véi cac thude chdng viém khong steroid (Uc ché chon loc
COX-2, acid acetylsalicylic (> 3 g/ngay) va cac NSAID khong chon loc), su suy
gidm hiéu qua chéng tang huyét 4p c6 thé xayra.

Giéng vai cac thudc tic ché men chuyén, sir dung déng thai cac thuéce déi
khéang angiotensin Il va NSAID c6 thé dan dén tang nguy co lam chiic ndng
than xdu di, bao gédm suy than cép va tang kali huyét thanh, dic biét la &
nhimg bénh nhan bi suy gidm chiic nang than trudc d6. Nén than trong khi
dung két hgp, dac biét la & ngudi cao tudi. Bénh nhan can dugc bu nuéc day
ddivanén theo déi chiic nang than sau khi bat dau diéu tri déng thai va dinh
ky sau do.

- Théng tin thém vé cac tuong tac cta irbesartan: Trong cac nghién ciu 1am
sang, dugc ddng hoc ctia irbesartan khong bi anh hudng bai hydroclorothiazid.
Irbesartan dugc chuyén héa chi yéu bai CYP2C9 va mét lugng it hon bdi sy
glucuronid hoéa. Khéng ¢é tuong tac duoc luc hoc hodc dugc déng hoc cé y
nghia khi irbesartan dugc dung chung véi warfarin, mét thudc dugc chuyén
hoa bgi CYP2C9. Tac dung ctia thudc gay cadm ting CYP2C9 nhu rifampicin d6i
véi dugc dong hoc cua irbesartan chua dugc danh gia. Dugc dong hoc clia
digoxin khéng bi thay d6i khi dung déng thai vdi irbesartan.

- Théng tin thém vé céc tuong tac ctia hydroclorothiazid: Khi dung déng
thai, cac thudc sau day c6 thé tuong tac véi cac thudc lgi tiéu thiazid:
+Rugu: Tang khd nadng ha huyétap tuthé cé thé xay ra.

+ Thudc tri dai thao dudng (thudc uéng va insulin): C6 thé can diéu chinh
liéu clia cac thudc tri dai thao dusng.

+ Nhua cholestyramin va colestipol: Su hap thu cta hydroclorothiazid bi
gidm khi c6 su hién dién cla cac loai nhua trao déi anion. Co-Dovel 150
mg/12,5mg nén udng cach it nhat mot gid trudc hodc bén gids sau khi uéng
cacloaithudcnay.

+ Céc corticosteroid, ACTH: Gidm dién giai, dac biét la ha kali mau cé thé
tanglén.

+ Cac digitalis glycosid: Thiazid gay ha kali huyét hodc ha magnesi huyét tao
thuén Igi cho subat dau loan nhip tim gay ra béi digitalis.

+Thudc chéng viém khéng steroid: Usng thudc chéng viém khéng steroid
c6 thé lam gidm Igi tiéu, bai tiét natri niéu va tac dung chéng tang huyét ap
clia cac thuécloitiéu thiazid 3mot s6 bénh nhan.

+ Cac amin tang huyét &p (nhu noradrenalin): Tac dung ctia cac amin tang
huyétap c6 thé gidm, nhung khéng dt dé ngan st dung cac thude nay.

+ Céc thudc gian co khéng khir cuc (nhu tubocurarin): Tac dung cla cac
thudc gian cokhong khircuc co thé tang béi hydroclorothiazid.

+Thudc diéu tri gout: Diéu chinh liéu clia cc thudc tri gout c6 thé can thiét
vi hydroclorothiazid cé thé lam tang néng d6 acid uric huyét thanh. C6 thé
can tang liéu probenecid hodc sulfinpyrazon. Dung déng thai cac thudc lgi
tiéuthiazid cd thé lam tdng ty 1é méc cac phan ting qua man vdiallopurinol.
+ Céc musi calci: Thuéc lgi tiéu thiazid c6 thé lam téng néng do calci huyét
thanh do giadm su thai trit. Néu phai bé sung calci hodc dung cac thuéc tiét
kiém calci (nhu diéu trj véi vitamin D), nén theo ddi néng d6 calci huyét
thanh vadiéu chinhliéu calcicho phu hop.

+ Carbamazepin: S dung déng thoi carbamazepin va hydroclorothiazid
lién quan véi nguy cd ha natri huyét triéu chiing. Can theo dai dién giai khi
strdung déng thai. Néu c6 thé, nén sirdung thudc lgi tiéu nhém khac.

+ Céc tuong tac khac: Tac dung tang dudng huyét ctia cac beta-blocker va
diazoxid cé thé tang bdi thiazid. Cac thuéc khang chollnerglc (nhu atropin,
bependen) c6 thé lam téng sinh kha dung ctia thuéc Igi tiéu thiazid bang
céch gidm nhu dong da day ruét va téc d6 lam réng da day. Thiazid c6 thé
lam tang nguy catdc dung khéng mong muén gay ra bsi amantadin. Thiazid
c6 thé lam gidm su bai tiét qua than cta cac thuéc gay doc té bao (nhu
cyclophosphamid, methotrexat) va tdng tdc dung tic ché tlly ctiaching.
CANLAM Gl KHIMOT LAN QUEN KHONG DUNG THUGC?

Piéu quan trong la ban phai uéng thudc ding liéu dung nhu bac si da chi
dinh.

Néu ban quén udng mét liéu dung, hay uéng ngay khi nhé ra. Néu thai gian
gan véi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thdi gian thudng 1&. Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da
quén.

CANBAO QUANTHUGCNAY NHUTHENAO?

Bao quén thudc noi kho, nhiét d6 dudi30°C, tranh anh sang.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUGC QUA LIEU?

- Nhiing biéu hién cé thé dugc nghi la do qué liéu irbesartan la ha huyét ap
vatimdép nhanh, nhiptim cham ciing c6 thé xay ra.

- Qué liéu hydroclorothiazid biéu hién b&ng mét chat dién gidi (gidm kali
huyét, giam clorua huyét, gidm natri huyét) va sy mat nudc do su bai niéu
qua muc. Cac dau hiéu va triéu chiing thudng gap nhat ctia qué liéu 1a buén
nén va ngu ga. Ha kali huyét c6 thé dan dén co rit co va/hoac lam nang hon
loan nhip tim néu két hgp viéc dung céc glycosid digitalis hodc cac thudc
chéngloan nhipnao do. X

CANPHAILAM GI KHIDUNGTHUGC QUA LIEUKHUYEN CAO?

Cach xtrtri qua liéu

- Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) uong qué nhiéu vién thudc, hay
gép ngay bacsihodc téi khoa Hoi stc - Cap clu ctia bénh vién gan nhat.

- Khéng c6 théng tin cu thé vé diéu tri khi st dung qué liéu Co-Dovel 150
mg/12,5mg.Bénh nhan nén dugc giam sat chitché, nén diéu tri triéu ching
vanang d&.Dé nghixirtri bao gém gay nén va/hoac riia da day. Than hoat co
thé dugc sttdung trong diéu tri qué liéu. Cac chat dién gidi va creatinin huyét
thanh nén dugc theo déi thudng xuyén. Néu ha huyét 4p xay ra, bénh nhan
nén dugc dat dtuthé nam ngtfa, nhanh chéng bu nudc va dién giai.

- Irbesartan khéng loai trir bdi sy thdm tach mau. Mic d6 thai tru
hydroclorothiazid b&i sutham tdch mauthikhéng rd.

NHUNGDIEU CANTHANTRONG KHIDUNG THUOC NAY:

-Bénh nhén gidm thé tich - Ha huyét dp: Co-Dovel 150 mg/12,5 mg hiém khi
gay ha huyét ap triéu chiing & bénh nhan tang huyét ap khong c6 yéu té
nguy co khac ctia ha huyét dp. Ha huyét ap triéu ching c6 thé sé xay ra &
nhing bénh nhan gidm thé tich va/hodc gidm natri do diéu tri thuéc Igi tiéu
manh, ché d6 an han ché mudi, tiéu chay hoac nén mda. Cac tinh trang nay
phai dugc diéu tri trudc khi bat dau dung Co-Dovel 150mg/12,5 mg.

- Hep déng mach théan - Tang huyét 4p mach méu than: Tang nguy co ha
huyét ap nang va suy than khi bénh nhan bi hep déng mach than hai bén
hoac hep dong mach than ctia mét than duy nhat dugc diéu tri bang thuéc
Uc ché men chuyén angiotensin hodc cac chit déi khang thu thé
angiotensin Il. Cac tédc dung nay tuy khong dugc ghi nhén véi Co-Dovel 150
mg/12,5mg, nén dubdo dugc tdc dung tuong tu co thé sé xay ra.

- Suy than va ghép than: Khi Co-Dovel 150 mg/12,5 mg dugc strdung & nhiing
bénh nhan suy than, khuyén céo theo déi dinh ky nong do kali, creatinin va
acid uric huyét thanh. Khéng cé kinh nghiém lién quan dén viéc dung Co-
Dovel 150 mg/12,5 mg & bénh nhan cdy ghép than gan day. Co-Dovel 150
mg/12,5 mg khong nén dugc st dung & bénh nhan suy than nang (d6 thanh
thai creatinin < 30 ml/phut). Tang uré huyét lién quan Igi tiéu thiazid c6 thé
xdy ra & nhiing bénh nhan suy than. Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan
suy than c6 d6 thanh thai creatinin > 30 ml/phat. Tuy nhién, két hop liéu c8

thuéc gidn mach khéc, than trong dic biét dugc chi dinh & nhiing bénh
nhan bi hep van dong mach chi hodc van haila hodc bénh catim phi dai tac
nghén.

- Cuong aldosteron tién phat: Bénh nhan cuong aldosteron tién phat thuong
khéng dép (ing vdi cac thudc ha huyét &p tac dong thong qua su e ché hé
renin-angiotensin.Do d6, khong nénsttdung Co-Dovel 150 mg/12,5mg.
-Tac dung ndi tiét va chuyén héa: Diéu tri vi thiazid c6 thé lam gidm dung
nap glucose. & nhiing bénh nhan dai théao dudng, c6 thé can diéu chinh liéu
lugng insulin hodc thudc ha dudng huyét dudng uéng. Dai thao dudng tiém
an céthé biéu hién trong khi diéu trj véi thiazid.

Tang néng do6 cholesterol va triglycerid lién quan vdi diéu tri bang thudc lgi
tiéu thiazid, tuy nhién & liéu 12,5 mg chia trong Co-Dovel 150 mg/12,5 mg,
tacdung naylakhéng cé hoacratit.

Téng acid uric huyét c6 thé xay ra hodc bénh gout cé thé trdm trong hon &
mot sé bénh nhan dugc diéu tri bang thiazid.

- Mét can bang dién gii: Nhu bat ky bénh nhan dugc diéu tri bang thuéc lgi
tiéu, xac dinh dinh ky cac chét dién giai trong huyét thanh nén dugc thuc
hién & cac khoangthcﬂglanthlch haop.

Thiazid bao gom hydroclorothiazid, c6 thé gay ra sy mat can bang dich hodc
chat dién giai (ha kali huyet ha natri huyét va nhiém kiém ha clorua huyét).
Dau hiéu cdnh bao su mat can bang dich hodc dién gidi la khé miéng, khat
nudc, suy nhugc, hén mé, buén ngd, bén chén, dau co hoac chudt rut, mét
mai co bép, ha huyét 4p, thiéu niéu, tim dap nhanh, réi loan tiéu héa nhu
buén nén hodcnén.

Mac du ha kali huyét cé thé tién trién khi st dung cac thuéc lgi tiéu thiazid,
diéu tri dong thai véi irbesartan c6 thé lam gidm ha kali huyét do lgi tiéu gay
ra.Nguy coha kali huyét cao nhatla bénh nhénxagan, bénhnhéantang bai
niéu nhanh, bénh nhan khéng b di cac chat dién gidi va bénh nhan duoc
diéu tri dong thdi véi corticosteroid hodc ACTH. Nguogc lai, do thanh phan
irbesartan ctia Co-Dovel 150 mg/12,5 mg, tang kali huyét cé thé xay ra, dac
biét la su hién dién cta suy than va/hodc suy tim va bénh dai thao duong.
Khuyén cdo theo déi day du kali huyét thanh & nhitng bénh nhan cé nguy
0. Thudc lgi tiéu tiét kiém kali, b6 sung kali hodc ché pham muéi thay thé
churakalinén dugc sirdung than trong véi Co-Dovel 150mg/12,5 mg.
Khéng c6 bang ching cho thdy irbesartan sé lam gidm hodc ngan chan ha
natri huyét gay ra bai lgi tiéu. Thiéu hut clorid thudng nhe va thudng khéng
candiéutri.

Thiazid cé thé lam gidm thai trif calci niéu va gay tang nhe va lién tuc calci
huyét thanh ma khéng c6 céc réi loan clia su chuyén héa cala Tang calci
huyét dang ké c6 thé la bang chiing clia cuding can gidp tiém an.Nén ngung
thiazid trugc khilam xét nghiém chiic ndng tuyén can giap.

Thiazid c6 thé lam tang su bai tiét magnesi qua nudc tiéu, c6 thé dan dén ha
magnesi huyét.

- Lithi: K&t hop lithi va Co-Dovel 150 mg/12,5 mg khéng dugc khuyén céo.

- Xét nghiém chéng doping: Thanh phan hydroclorothiazid trong thuéc nay
c6thé gay két qua phan tich duong tinh trong xét nghiém chéng doping.

- hung:C)nhUng bénh nhan cé truong luc mach mau va chiic nang than phu
thudc chu yéu vao cac hoat dong clia hé renin-angiotensin-aldosteron (nhu
bénh nhén b suy tim sung huyét ndng hodc bénh than tiém &n, bao gém hep
dong mach than), diéu trj bang thuéc c ché men chuyén angiotensin hodc
thudc d6i khang thu thé angiotensin Il anh hudng dén hé théng nay lién
quan véi ha huyét ap cap, tang uré huyét, thiéu niéu hoac suy than cap hiém

gap.
Nhu véi bt ky thude chéng tdng huyét dp nao, ha huyét ap qua mic &
nhiing bénh nhan cé bénh tim thiéu mau cuc bé hodc bénh tim mach thiéu
méu cuc bd c6thé ddn dén nhéiméau catim hodc dotquy.

Phén (ing qua mén véi hydroclorothiazid c6 thé xdy ra & nhimng bénh nhan
c6 hodc khong cé tién str dj ting hodc hen phé quan, nhung nhiéu kha nang
xayradnhiing bénhnhan cotién sitnhuvay.

Strdung cac thuéc lgi tiéu thiazid lam trdm trong hodc kich hoat bénh lupus
ban dé hé théng da dugc béo céo.

Cactrudng hgp phan ting nhay cdm véi dnh sang da dugc bao cao véi thude
lgitiéu thiazid. Néu phan (ng nhay cdm véi dnh sang xay ra trong khi diéu tri,
nén ngiing diéu tri. Néu can thiét phai uéng lai thudc lgi tiéu, khuyén cao
bao vé viing cathé tiép xtic v6i anh ndng mét trdi hodc tia UVA nhan tao.

- Néu ban khéng dung nap véi mot s6 loai dudng, hay hdi béc si cia ban
trudc khistrdung.

- Can thi cdp va téng nhén ép géc dong cép tinh thi phat: Thuéc sulfonamid
hodc cac dan xu4t sulfonamid cé thé gay ramét phan (ing dic ing, dan dén
can thj tam thai va tang nhan ap goc dong cép. Trong khi hydroclorothiazid
1a mét sulfonamid, chi cac truang hop riéng |é ctia tang nhan ap géc dong
cdp da dugc bao cao cho dén nay véi hydroclorothiazid. Cac triéu ching bao
g6m khdi phat cap tinh giam thi luc hodc dau mét va thudng xay ra trong
vong vai gid dén vai tuan bat dau ding thuéc. Néu khong diéu tritang nhan
4p gbc déng cap co thé dan dén mat thi luc vinh vién. Viéc diéu tri cha yeu la
ngung diing thuéc cang nhanh cang tét. Phuong phap diéu tri y t€ hoac
phéu thuat ngay c6 thé can dugc xem xét néu nhan ap van khéng kiém soat
dugc. Cac yéu té nguy co tién trién bénh tdng nhan dp géc déng cap cé thé
gom tién strdj iing v&i sulfonamid hoac penicillin.

-Thuéc cé chitamau Sunset yellow E110, c6 thé gdy cac phan tng di ting.
Phunitcé thaivachoconbu:

Théng bao véibacsinéuban dang mang thaihay cho con bu.

*Thoiky mang thai:

- Thiazid qua dugc hang rao nhau thai va xudt hién trong méau day rén.N6 cé
thé la nguyén nhan gy gidm su tudi mau qua nhau thai, réi loan chat dién
gidi thai nhi va c6 thé c6 cac phan u‘ng khac nhu da ting xudt hién & ngusi
truéng thanh. Trudng hgp gidm tiéu cau & tré so sinh hodc thai nhi hoic tré
vang da so sinh da dugc bao cao la do ngudi me diéu tri vdi thiazid. Thusc
khéng dugc khuyén dung trong 3 thang dau cua thai ky. Bénh nhan can
dugc chuyén huéng diéu trithich hgp trudc khi dy dinh c6 thai.

-Trong 3 thang gitra va 3 thang cudi thai ky cac thudc tac dong truc tiép trén
hé théng renin-angiotensin-aldosteron c6 thé la nguyén nhan gay suy than
thai nhi hodc tré so'sinh, gidm san so nao thai nhi va ngay ca chét thainhi, do
d6 chéng chi dinh dung thudc trong 3 thang gitta va 3 thang cudi thai ky.
Néu phét hién cé thai trong thai gian diéu tri, nén ngling dung thuéc cang
sém cang t6t, can kiém tra so nao va chiic ndng than bang siéu am ky, néu do
soy da diéu tri thai gian dai.

*Théi ky cho con bi: Do cac tac dung doc hai c6 kha nang xay ra déi vdi tré
bu sita me, chéng chi dinh dung thuéc trong thai gian cho con bu. Chua ré
irbesartan cé bai tiét qua sita ngudi khong. N6 dugc bai tiét qua sira chudt
c6ng dang cho con bu. Thiazid xuét hién trong stia ngusi va c6 thé han ché
sutiétsia.

Anh huéng ctia thuéc d6i v6i cdng viéc (ngudi van hanh may méc, dang
lai tau xe, ngudi lam viéc trén cao va cac truong hop khac):

Thén trong dung thudc khi l4i xe, van hanh may méc hodc ngudi lam viéc
trén cao (can chu y la thinh thodng chéng mit hodc mét 13 cé thé xay ra
trong thai gian diéu tri tang huyét ap).

KHINAO CANTHAMVAN BAC STHOAC DUGC Si?

T huéng dan sit dung néu toém tat cac théng tin quan trong ctia thuéc.
N&u can thém théng tin, xin hdi y kién bacsihoac dugcssi.

HAN DUNG CUATHUOC: 36 thang ké tirngay san xuat.

CO SG SAN XUAT:

CONGTY COPHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO

Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phd, Thanh phé Cao Lanh,
TinhDéng Thap

pomesco Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA B6I, CAP NHAT LAl NOI DUNG HUGNG DAN sU
DUNGTHUOC:22/06/2017.
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