TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

RX THUGC BANTHEO DON

CO-DOV9|® 300 mg/12,5 mg

© Pocky huéng dan sitdung truéckhidung.

© Néu can thém théng tin, xin héi y kién bacsihodc dugcsi.

e Déxatamtaytréem.

e Thong bao ngay cho bac si hoac dugc si nhiing tac dung khéng mong
muén gap phaikhisitdungthuéc.

THANH PHAN:
Méivién nén bao phim chiia
-Irbesartan
-Hydroclorothiazid 12,5mg
- Ta dugc: Lactose, Microcrystallin cellulose PH101, Starch 1500, Polyethylen
glycol 6000, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP Natri croscarmellose,
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose
15¢P, Talc, Titan dioxid, MauTartrazin lake, Mau Ponceau 4R lake.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
QUY CACHPONG GOI:
Hop 2 vix 14 vién,hop 10vix 14 vién.
Chai100vién.
DUQCLYUCHOC:
Nhém dugcly: Thuéc d8ikhang thu thé angiotensin-ll va thudc lgi tiéu.
Ma ATC: C09D A04.
-Co-Dovel 300mg/12,5mgla két hop ctia mét déi khang thutheanglotensm—
I, irbesartan va thudc lgi tiéu ho thiazid la hydroclorothlaZld Su két hop ca
cacthanh phan nay taorahiéu qua chong tang huyét ap, lam giam huyétap &
mot muc dd tét hon sovéi khldung riéng & timg thanh phan.
- Irbesartan la mét thuéc dung dudng uéng cé tac dung déi khéang chon loc trén
thu thé angiotensin-Il (phan nhém AT,). Biéu nay sé gidp chen nhu mong muén
toan bo tdc dong clia angiotensin-ll qua trung gian thu thé AT, bat ké nguén géc
hodc dudng téng hgp clia angiotensin-ll. D&i khang chon loc thu thé cta
angiotensin-Il (AT,) am tang renin huyét tuong va néng dé angiotensin-ll, lam
gidm néng d6 aldosteron huyét tuong. Néng do kali trong huyét thanh khéng
bianh hudng mét cach cd y nghia bdi irbesartan vdi liéu khuyén céo trén nhimng
bénh nhan khéng cé nguy co mat can bang dién gidi. Irbesartan khong tic ché
men chuyen (klnase 1) la men tao ra angiotensin-Il va la men tac dong lén sy
thodi gidng cda bradykinin thanh cac chét chuyén héa bét hoat. irbesartan
khéng can phai chuyén thanh cac chat chuyen hoa dé cotac dong nay.
- Hydroclorothland la mét thudc Igi tiéu ho thiazid. Co ché chéng ting huyet
apctanhémloi euthlaZld khong du‘oc biét rd, Thiazid téc dong trén cachétai
hapthu dién gidi tai 6ng than, lam tang truc tlep su'thai trir ctia natri va clo véi
s6lugng gantudng duong nhau.Tacdong ctia hydroclorothlaZld lam gidm thé
tich huyét tuong, tang hoat tinh renin huyét tuong, tang bai tiét aldosteron kéo
theo lam tdng matkali va bicarbonat, lam gidm kali huyéttu‘dng.Th(")ng qua tac
dong chenhé thong renin-angiotensin-aldosteron cla irbesartan ma c6 & sé
gitip khic phuc viec mét kali khi dung két hop vai hydroclorothlaZld Khidung
hydroclorothiazid, tdc dung lgi tiéu khai phat trong vong 2 gid va tac dong dat
muic cao nhattrong vong 4 gidva kéo daigan 6- 12 gio.
- Viéc két hgp hydroclorothiazid va irbesartan taora viéc giam huyét ap véi
hiéu (ing cong théng qua cac muc liéu diéu trj clia ching. Két hgp 12,5 mg
hydroclorothiazid véi 300 mg irbesartan 1 lan/ngay trén nhimg bénh nhan
khong dugc kiém soat t8t huyét 4p khi dung irbesartan 300 mg mét minhlam
giam huyet ap tam truong déy (24 gid sau dung thudc) so vai gia dugc a 6,1
mmHg. Két hqp 300 mg irbesartan va 12,5 mg hydroclorothiazid lam gidm
toanbo huyetaptamthu/tamtru’dng dén 13,6/11,5 mmHg so vdi gid duoc.
-Tacdong lam ha huyet ap cuairbesartan khi két hdp VGi hydroclorothlaZld la
xudt hién r6 rét ké tir sau khi dung liéu dau tién va ré nhatla sau 1-2 tuan va
hiéu qua nay dat t6i da sau 6 - 8 tuan. Trong cac nghién ctiu c6 theo doi dai han,
hiéu qua ctiairbesartan/hydroclorothiazid dugc duy tri suéthon 1 ndm.
- Cac nghién ctu dich té hoc cho thay diéu tri dai han véi hydroclorothiazid
lam gidm nguy co tlrvong va thuong tat do bénh tim mach.
DUGCPONGHOC:
Viec két hcp irbesartan va hydroclorothiazid khéng lam anh hudng lén dugc
dong hocctia ca haithudc.
-Irbesartan va hydroclorothiazid Ia nhiing thuéc dung dudng udng va khéng
doi hoi phai chuyén héa dé trg thanh chat cé hoat tinh. Khi dung
irbesartan/hydroclorothiazid béng dudng uéng, kha dung sinh hoc tuyét déi
bang dudng udng lan lugt 1a 60 - 80 % do irbesartan va 50 - 80 % do
hydroclorothiazid. Thiic én khong lam anh hudng Ién kha dung sinh hoc ctia
thudc. Nong d6 dinh clia thudc dat dugc trong 1,5 - 2 gi¢' sau duing dudng
udng véiirbesartanva1-2,5 gldvo’l hydroclorothlaZld
-Tyle gan két cta irbesartan vdi proteln huyet tuang la 90 %, gén két khéng
déng ké véi cac thanh phén té bao méau. Thétich phan| b6 ctairbesartanla’s3-
93 lit. Hydroclorothiazid gén két 68 % v6i protein huyét tuang va thé tich phan
bé biéukiénla0,83-1,141/kg.
- & nhiing muc liéu di tir 10 dén 600 mg, tinh chat dugc dong hoc cla
irbesartan biéu thi tuyén tinh theo liéu. & miic liéu udng cao hon 600 mg tinh
chéat tuyén tinh theo liéu nay thap di, co ché cta hién tugng nay khéng ro. Do
thanh thai clia toan co thé va dé thanh thai qua than lan lugt la 157 - 176 va
3,0 - 3,5 ml/phut. Théi gian ban hay thai tri cugi cung 1a11- 15 gio. Nong do
thuéc 6n dinh trong huyét tuong dat dugc sau 3 ngay ké tu sau khi bat dau
dung liéu dau tién duynhat Tich Ity gidi han cda irbesartan (20 %) trong huyét
tuang khidung cacliéu Iap lai. Trong mét nghlen clunéng dé irbesartan trong
huyét tuong & nhimg bénh nhan nir c6 cao hon mét chut. Tuy nhién, khéng co
khac biét vé thai gian ban hay va ty lé tich Iy irbesartan. Do do, khong can
thiét phai diéu chinh liéu & bénh nhan nit. Dién tich dudi duong congvaC,,
cla irbesartan cung d6i khi c6 cao hon & nhitng nguai gia (> 65 tu0l) so véi
nhiing ngudi tré tudi (18 - 40 tudi). Tuy nhién, thai gian ban huy cudi cung
khéng bi anh hudng ré rét do d6 khéng can thiét phai chinh liéu & ngudi gia.
Thoi gian ban hay trung binh trong huyét tuang cla hydroclorothiazid la tir
5-15gid.
- Khi dung irbesartan c6 déanh dau "“C béng dudng uéng, 80 - 85 % hoat tinh
phéng xa luu hanh trong huyét tuong cua irbesartan khéng thay déi.
Irbesartan dugc chuyén héa bai gan qua glucurono két hgp va oxy héa. Chat
chuyén héa luu hanh chinh la irbesartan glucurono két hop (gan 6 %). Nghién
ctu in vitro cho théy irbesartan dugc oxy héa chi yéu bdi cytochrom P,,, men
CYP2C9, chuyen hoéa qua déng yéu t6 CYP3A4 khéng dang ké. Irbesartan va
chat chuyén héa clia né duolc thai trir qua ca hai duong mat va than. Sau khi
uong irbesartan c6 danh ddu “C c6 khoang 20 % hoat tinh phong xa dugc tim
thay trong nudc tiéu va phan con lai trong phan.Co dudi2%liéu dung dugc bai
tiét qua nudc tiéu la irbesartan dang khong déi. Hydroclorothiazid khéng dugc
chuyen héa nhung nhanh chéng bij thai trir bdi than. C6 it nhat 61 % liéu uéng
vao dugc thai trir dusi dang khong déi trong vong 24 gid. Hydroclorothiazid
qua dugc nhau thai nhung khong vugt qua dugc hang rao mau ndo va con
dugc baitiét vao siame.
-Suy than: Cnhung bénh nhan bj suythan hodc nhiing bénh nhan dang tham
tach mau, cac thoéng sé dugc ly cua irbesartan khong bi anh hu‘dng dang ké.
Irbesartan khéng bi thdm phan loai trir. & nhiing bénh nhan c6 @6 thanh thai
creatinin < 20 mI/phut thoi gian ban huy thai trir cia hydroclorothlaZld gia
tang dén21gig.
- Suy gan: O nhing bénh nhan bi xo gan nhe dén trung binh, cac théng s6
dugc Iy cta irbesartan khéng bi thay d6i déang ké. Cac nghién ctu da khong
duocthuc hién dnhiing bénh nhanbj suygannang.
CHID!NH:
Diéu tritang huyétap nguyén phat.Dang phéihgpliéu cé dinh, chidinh dung
cho céc bénh nhan tdng huyét ap khong dugc kiém soat thda déng bdi ting
don chét irbesartan hoac hydroclorothiazid.
LIEUDUNG VA CACHDUNG:
Cach dung: Dung udng, udng kém véithic an hodckhong.
Liéudung:
- Ngu®i I6n: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg cé thé dugc dung cho nhitng bénh
nhan khéng kiém soat dugc huyét 4p bai irbesartan 300 mg hoéc irbesartan/
hydroclorothiazid 150 mg/12,5 mg.Dung 11an duy nhat trong ngay.
Viéc phéi hgp Co-Dovel 300 mg/12,5 mg vdi mét thudc tri téng huyét ap khac
phéido chidinh ctia bacsi.
- Bénh nhan suy thdn: Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhéan suy than c6 do
thanh thai creatinin cGia than > 30 ml/phat. Thuéc khéng dugc khuyén ding
cho bénh nhan néu dé thanh thai creatinin <30 ml/phut.
-Bénhnhan suy gan: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg khong dugc chidinh dung cho
nhiing bénh nhan suy gan tram trong. Thiazid nén dugc dung than trong déi
v&i nhimg bénh nhan suy chiic nang gan. Khéng can phai chinh liéu & nhiing
bénh nhan bisuy gan nhe vatrung binh.
-Ngudigia: Khéng can phai chinhliéu Co-Dovel 300 mg/12,5 mg.
-Tréem:Tinh hiéu qua va an toan ctia Co-Dovel 300 mg/12,5 mg chua dugc xac
dinh &tréem dudi 18tudi.
CHONGCHIDINH
- Qua man véi bat ky thanh phan nao cta thuéc hoac véi dan chat cia
sulfonamid (hydroclorothiazid [a mét dan chéat cda sulfonamid).
-Phuntcéthaiba thénggif!a vabathang cudi thai ky.
-Tré em dudi 18 tudi (do chua cé dirliéu hiéu quavaantoan)
- Dung phéi hgp Co-Dovel 300 mg/12,5 mg vdi cac thudc co chia aIlsklren
trénbénh nhéan dai thdo dudng hodc suy than (GFR <60 ml/phit/1,73 m %)
-Cacchong chidinh lién quan dén hydroclorothiazid:

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

+Hakalimaukhéangtri, tang calci huyét.

+Suyganndng, xagan tdc matva rméat.
THANTRONG KHI DUNGTHUOC:
-Bénh nhan gidm thé tich - Ha huyét 4p: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg hiém khi
gay ha huyetaptrleu chUng &bénh nhan tang huyetap khong <) yeu té nguy
o khac clia ha huyét ap. Ha huyét ap triéu ching c6 thé sé xdy ra & nhiing
bénh nhan gidm thé tich va/hoéc giam natri do diéu tri thudc |oi tiéu manh,
ché&dd an han ché mugi, tiéu chay hoac nén mira. Cac tinh trang nay phai dugc
diéu tritrudc khibat dau duing Co-Dovel 300 mg/12,5 mg.
- Hep ddng mach than - Tang huyét ap mach méau than: Tang nguy co ha huyét
4p nang va suy than khibénh nhéan bi hep dong mach than hai bén hodc hep
dong mach than ctia mot than duy nhat dugc diéu tri bdng thudc tc ché men
chuyén angiotensin hodc cac chat déi khang thu thé angiotensin-Il. Cac tac
dung nay tuy khong dugc ghi nhan véi Co-Dovel 300 mg/12,5 mg, nén dubéo
dugctacdung tuong tucd thé sé xay ra.
- Suy than va ghép than: Khi Co-Dovel 300 mg/12,5 mg dugc sirdung & nhing
bénh nhan suy than, khuyén céo theo déi dinh ky néng do kali, creatinin va
acid uric huyét thanh. Khéng c6 kinh nghiém lién quan dén viéc dung
Co-Dovel 300 mg/12,5 mg & bénh nhan cdy ghép than gan day. Co-Dovel
300 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 & nhitng bénh nhén suy than. Khéng can diéu chinh liéu & bénh
nhén suy than cé dé thanh thai creatinin > 30 ml/pht. Tuy nhién, phéi hop
liéu c6 dinh nay nén dugc dung than trong & nhitng bénh nhan suy than nhe
déntrung binh (d6 thanh thai creatinin = 30 ml/phut nhung < 60 ml/phdt).
- Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): C6 béng chiing cho
thdy viéc strdung déng thai cac thudc tc ché ACE, chen thy thé anglotenSln I
hoic aliskiren lam 1 tang nguy cd ha huyét ap, tang Kali huyet va suy giam chiic
nang than (bao gom suy than cap). Do d6, phong bé kép RAAS thong qua viéc
su dung két hop cac thuéc tc ché ACE, chen thu thé angiotensin-II hodc
aliskiren khéng dugc khuyén céo. Néu liéu phap phong bé kép la hoan toan
can thiét, can c6 su gidm sat ctia bac si chuyén khoa va phai theo déi chat ché
thudng xuyén chic nang than, dién gidi va huyét ap. Thudc tc ché ACE va
chen thu thé angiotensin-Il khéng nén dung déng théi nhiing bénh nhan c6
bénh than daithao duang.
-Suygan:Nén su‘dung thantrong thiazid & nhu‘ng bénh nhan bi suy gan hoac
bénh gantlen trién, vi sy thay déi nhd trong can bang nudc va dién giai c6 thé
thic ddy hon mé gan. Khong cé kinh nghiém lam sang véi Co-Dovel
300mg/12,5mg&bénhnhénsuy gan.

300mg

-Hep van déng mach chtiva van hailg, cotim phi dai tdc nghén: Nhu cac thude
gian mach khac, than trong dac biét dugc chi dinh & nhitng bénh nhéan bi hep
van déng mach chlthodcvan haild hoac bénh catim phi dai tdc nghén.

- Cudng aldosteron tién ghat Bénh nhan cudng aldosteron tién phat thudng
khéng dap ting véi cac thude ha huyét ap tac dong thong qua su tc ché hé
renin-angiotensin. Do d6, khéng nén strdung Co-Dovel 300mg/12,5mg.

~Tac dung nditiétva chuyén hoa:Piéu trivéithiazid c6 thélam gidm dung nap
glucose. O nhiing bénh nhan dai thdo dudng, cé thé can diéu chinh liéu lugng
insulin hodc thuéc ha dudng huyét dusng uéng. Déi théo dudng tiém an cé
thé biéu hién trong khi diéu tr vai thiazid.

Tang néng dd cholesterol va triglycerid lién quan vdi diéu tri bang thudc lgi
tiéu thiazid, tuy nhién & liéu 12,5 mg chita trong Co-Dovel 300 mg/12,5 mg,
tadcdung nay lakhéng cé hoacratit.

Téng acid uric huyét cé thé xay ra hodc bénh gut cé thé tram trong hon 8 mot
s6 bénh nhan dugc diéu tri bang thiazid.

- Mt can bang dién gidi: Nhu bat ky bénh nhan dugc diéu tri bang thuéc Igi
tiéu, xac dinh dinh ky cac chat dién gidi trong huyét thanh nén dugc thuc hién
& cackhoang thaigian thich hap.

Thiazid bao gém hydroclorothiazid, c6 thé gay ra su mét can béng dich hodc
chét dién giai (ha kali huyét, ha natri huyét va nhiém kiém ha clorid huyét).
D&u hiéu canh bao su mat can bang dich hodc dién giai la khé miéng, khat
nudc, suy nhugc, hén mé, buén ngd, bén chén, dau co hodc chudt rat, mét
moéi cabap, ha huyét ap, thiéu niéu, tim dap nhanh, réiloan tiéu héa nhu buén
nénhodcnon.

Mac du ha kali huyét cé thé tién trién khi st dung cac thudc lgi tiéu thiazid,
diéu tri dong thai véi irbesartan c6 thé lam gidm ha kali huyét do Igi tiéu gay
ra. Nguy ca ha kali huyét cao nhat la & bénh nhan xa gan, bénh nhan tang bai
niéu nhanh, bénh nhan khong bu du cac chat dién gii va bénh nhan dugc
diéu trj déng thai véi corticosteroid hodc ACTH. Ngugc lai, do thanh phan
irbesartan ctia Co-Dovel 300 mg/12,5 mg, tang kali huyé’t 6 thé xay ra, dac
biét la su hién dién clia suy than va/hoac suy tim va bénh dai thao dlmng
Khuyen céo theo doi day dd kali huyét & nhu‘ng bénh nhan c6nguy co. Thudc
Igi tiéu tiét kiém kali, b8 sung kali hodc ché pham mudi thay thé chia kali nén
dugcstrdung than trong véi Co-Dovel 300 mg/12,5mg.

Khong c6 bang chiing cho thay irbesartan sé lam giam hodc ngan chan ha
natri huyét gay ra bdi lgi tiéu. Thiéu hut clorid thusng nhe va thudng khéng
candiéutri.

Thiazid c6 thé lam glam thai trir calci niéu va gdy tang nhe va lién tuc calci
huyet ma khéng cé cacréiloan clia suchuyen hoa calci. Tang calci huyet déang
ké c6 thé la bang chiing ctia cu0ng can glaptlem an.Nén ngung thiazid truc
khilam xét nghiém chuic nangtuyen can glap

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

-Lithi:Két hgp lithi va Co-Dovel 300 mg/12,5 mg khong dugc khuyén co.

- Xét nghiém chéng doping: Thanh phan hydroclorothlaZld trong thuéc nay
c6thé gay két qua phantich duongtinhtrong xét nghiém chéng doping.
-Chung: Onhung bénh nhéan cé truong luc mach mau va chiic nang than phu
thudc chti yéu vao cac hoat dong clia hé renin-angiotensin-aldosteron (nhu
bénh nhan bi suy tim sung huyét ndng hoac bénh than tiém an, bao gém hep
d6ng mach than), diéu tri bang thudc e ché men chuyén angiotensin hoac
thudc d6ikhang thu thé angiotensin-ll danh hudng dén hé théng nay lién quan
v6iha huyétap cap, tang uré huyét, thiéu niéu hoac suy than cap hiém gap.
Nhu véi bat ky thuéc chéng tang huyét ap nao, ha huyét ap qua mic & nhiing
bénh nhan cé bénh tim thiéu mau cuc bé hodc bénh tim mach thiéu mau cuc
b6 c6thé ddn dén nhoimau cotim hoacdotqu

Phan (ing qua mén vdi hydroclorothiazid c6 thé xéy ra & nhitng bénh nhan c6
hodc khong cé tién strdi Ung hodc hen phé quén, nhung nhiéu kha nang xay
radnhung bénh nhan cé tién stnhuvay.

Strdung cac thuéc loi tiéu thiazid lam tram trong hodc kich hoat bénh lupus
ban ddéhéthéngda du’qc bao cao.

Cac truong hop phan ung nhay cdm véi anh sang da dugc bao cao véi thudc
Igi tiéu thiazid. Néu phan u‘ng nhay cam VOI 4nh sang xay ra trong khi diéu trj,
nén ngung diéu tri. Néu can thlet phai uéng lai thudc loi tiéu, khuyén cao béo
véving cothetlepxucvcﬂ anh nang mattrcl hodctia UVAnhan tao.

- Can thi c&p va tang nhan ap goc dong cap tinh thi phét: Thudc sulfonamid
hodc cac dan xuat sulfonamid c6 thé gay ra mét phan tng déc ing, dan dén
can thj tam thai va tang nhan ap goc dong cap. Trong khi hydroclorothiazid la
mét sulfonamid, chi cac trudng hgp riéng |1 ctia tdng nhan 4p géc déng cap
da dugc bao cao cho dén nay véi hydroclorothiazid. Céc triéu chting bao gém
khaoi phat captlnh glam thi luc hoac dau mat va thudng xdy ra trong vong vai
gio den vai tuan bat dau dung thudc. Néu khong diéu tri tang nhan ap goc
déng cdp 6 thé dan dén mét thi luc vinh vién. Viéc diéu tri chd yéu la ngung
dung thuéc cang nhanh cang tot Phucxng phap diéurtri yte hoac phéau thuat
ngay c6thé can dugc xem xét néunhan & apvan khong kiém soatdu‘dc Cacyeu
6 nguy cd tién trién bénh ting nhan 4p géc déng cap cé thé gém tién st di
ung vGi sulfonamid hodcpenicillin.

- Lactose: Thudc nay c6 chifa lactose. Nhitng bénh nhéan c6 van dé di truyén
hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu Lapp lactase hodc kém hap thu
glucose-galactose khéng nén dung thudc nay.

-Thuéc c6 chia ta dugc mau Tartrazin lake, Mau Ponceau 4R lake, c6 thé gay
cacphan tingdiing.

Phuniicé thaivachoconbi:

*Thoiky mang thai:

- Cac thuéc d6i khang thy thé angiotensin-Il (AlIRA): Khéng nén dung cac
thudc d6i khang thu thé angiotensin-Il trong ba thang dau clia thai ky. Chéng
chidinh dung cac thudc d6i khang thu thé angiotensin-Il trong ba thang gitta
vabathang cudictathai ky.

Cac bang chung dich té hoc vé nguy co gay quai thai sau khi dung thudc tic
ché ACE trong ba thang dau cua thai ky van chua c6 két luan. Tuy nhién, su
tdng nhé trong nguy co khong thé loai tri. Mac du khéng c6 du‘Ileu dichtéco
kiém soat d6i véi nguy co clia cac thuéc dgi khang thy thé angiotensin-II
(AIIRA), nhu‘ng nguy co tuong ty ciing c6 thé xay ra déi véi nhom thuéc nay
Trur khi tiép tuc diéu tri bang AlIRA dudgc coi I3 can thiét, bénh nhan c6 ké
hoach mang thai nén dugc thay ddi sang phuong phép diéu tri chong tang
huyet ap khac an toan trong thdi ky mang thai. Khi da phat hién c6 thai, phai
ngung diéu trj bing cac AlIRA ngay lap tdc va néu cén thiét, nén bét dau
phuong phap diéu trj thay thé.

Strdung AlIRA trong ba théang giua va bathang cuoi thai ky dugc biét la gay
ra doc tinh thai nhi (gidm chiic nang than, it nuéc 6i, cham cét hoéa so) va doc
tinh &trésosinh (suy than, ha huyetap,tang kali huyet)

Néu da dung cac thuéc AlIRA tirba thang gilia ctia thai ky, nén siéu am kiém
trachicnangthanvaso.

Tré so'sinh c6 me dung cac thudc AlIRA can dugc quan sat chat ché vi ha huyét

ap.
- Hydroclorothiazid: C6 it kinh nghiém duing hydroclorothiazid trong thai ky
mang thai, ddc biét la trong ba thang dau. Cac nghién cdu trén déng vat
khéng day du. Hydroclorothiazid di qua nhau thai. Dua trén ca ché tac dong
vé mat dugc ly cta hydroclorothiazid, dung hydroclorothiazid trong ba thang
gilfa va ba thang cudi clia thai ky c6 thé gay hai su truyén dich gitfa nhau thai
va bao thai, c6 thé gay ra nhiing anh hudng trén bao thai va tré so sinh nhu
vang da, réiloan can bang dién gii va gidam tiéu cau.

Khéng nén dung hydroclorothiazid diéu tri phu trong thai ky, tang huyét ap
trong thai ky hoac tién san giat do nguy ca lam gidm thé tich huyét tuong va
tinh trang giam tudi mau nhau thai, ma khéng c6 tac dung c6 Igi trong qua
trinh diéu tri.

Khong nén diung hydroclorothlaZld cho tdng huyét 4p khi mang thai trit
nhig trudng hop hiém ma khéng cé cach diéutrikhac.

ViCo-Dovel 300 mg/12,5 mg chita hydroclorothlaZld nénkhéng dugc khuyén
céo dung trong ba thang dau cua thai ky. Can chuyén sang phuong phap diéu
trithay thé phu hgp trudc khimang thai.

*Thaiky cho conbu:

- Cac thudc d6i khang thu thé angiotensin-Ii: Vi khéng cé théng tin vé viéc sir
dung Co-Dovel 300 mg/12,5 mg trong thai gian cho con bu, khéng khuyén
cédo dung Co-Dovel 300 mg/12,5 mg va thich hgp hon nén dung cac diéu tri
thay thé da dugc thiét Iap tot hon trong thai ky cho con bu, dac biét trong khi
chotré sasinh hoic tré non thang bu sita me.

Khéng biét liéu irbesartan hoiic cht chuyen hoa ctia né ¢ bai tiét trong sita
me hay khong.

Dt liéu dugc Iuc hoc/ doc tinh san 6 & chudt da cho thay irbesartan va cac
chatchuyén héa ctiané baitiéttrong sia.

- Hydroclorothiazid: HydroclorothlaZld dugc bai tiét trong sifa me vdi Iuong
nhé. Dung thiazid vdi liéu cao gay lgi tiéu manh c6 thé tc ché tao sira. Viec st
dung Co-Dovel 300 mg/12,5 mg trong khi cho con bu khong duoc khuyen
c4o.Néu Co-Dovel 300 mg/12,5 mg dugc st dung trong thai gian cho con bu,
néndungliéu cangthapcangtot

Anh huéng ctia thudc déi véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang
lai tau xe, ngudilam viéc trén cao va cactruong hqp khac):

Than trong dung thudc khi lai xe hoéc van hanh mdy méc, ngudi lam viéc trén
cao va cac truding hgp khac (can chu y 1a thinh thodng chéng mat hodc mét 13
c6théxay ratrong thai gian diéu tritang huyét ap).

TUONGTAC CUA THU%C VOI CACTHUGC KHAC VA CAC LOAITUONG TAC
KHAC:

-Thuocchongtang huyetap khac:Tacdung chongtang huyetapcua Co-Dovel
300 mg/12 5mg c6 thé tang 1&n khi st dung dong thoi cac thude chéng tang
huyét ap khéc. An toan khi uéng irbesartan va hydroclorothiazid (liéu Ién dén
300 mg irbesartan/25 mg hydroclorothiazid) véi cac thudc chéng tang huyét
4p khac gém thuéc chen kénh calci va thudc chen beta-adrenergic. Diéu tri
trudc véi thubce Igi tiéu liéu cao c6 thé dan dén giam thé tich mau va nguy co ha
huyét &p khi bat dau diéu tri véi irbesartan hodc irbesartan véi thuéc lgi tiéu
thiazid trirkhi gidm thé tich méau da dugc diéu tri trudc dé.

- C4c san pham chua aliskiren hodc thudc tic ché ACE: Ditliéu thirnghiém lam
sang cho thdy phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) théng
qua viéc st dung két hgp cac thudc tc ché ACE, chen thu thé angiotensin-ll
hodc aliskiren bj cac téc dung khéng mong muén véi tan suit cao hon nhu ha
huyét &p, tang kali huyét va gidm chic nang than (bao gém suy than cép) so
véiviécchi sudung mot thudc tdc dong hé renin- anglotenSln -aldosteron.

- Lithi: Tang ¢é héi phuc néng dé lithi trong huyét thanh va tang doc tinh da
dugc bao cdo khi dung déng thai lithi véi thudc dc ché men chuyén
angiotensin. Dén nay, tdc dong tuong tu rat hiém dugc béo céo véiirbesartan.
Ngoai ra, d thanh thai lithi & than gidm khi dung cting thiazid nén nguy co
ngd doc lithi cé thé dugc tdng 1én véi Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. Do dé, khong
nén két hop lithi va Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. Néu sukét hop la can thiét, can
theo ddi can than néng dd lithi huyét thanh.

- Cac thudc anh hudng dén kali: Tac dong lam mat kali ctia hydroclorothiazid
dugc gidm thiéu do tac dong gilr kali ctia irbesartan. Tuy nhién, tac dong nay
cla hydroclorothlaZ|d trénkali huyetthanh c6thé tang khidung ph01 hop céc
thuéc khac gay mat kali va ha kali huyét (nhu thuéc lgi tiéu bai tiét kali niéu
khéc, thudc nhuan trang, amphotericin, carbenoxolon, natri penicillin G).
Ngugc lai, dua trén kinh nghlem viéc st dung céc thude Uc ché hé renin-
angiotensin dong thai véi cac thudc i tiéu tiét kiem Kali, bo sung kali, mugi
thay thé chuia kali hoac cac thudc khac c6 thé lam tang néng d9 kali huyét
thanh (nhu heparin natri) 6 thé dan dén tang kali huyét thanh. Theo déithich
hop néng dé kali huyét thanh &nhitng bénh nhan c6 nguy cotang kali huyét.
- Cacthudc bjanh hudng bai sy réiloan kali huyét thanh: Khuyén céo theo déi
dinh ky kali huyét thanh khi Co-Dovel 300 mg/12,5 mg dugc dung vdi cac
thuéc bi dnh hudng bdi su réi loan kali huyét thanh (nhu digitalis glycosid,
thuocchong loannhip).

-Thuéc chong viém khong steroid: Khi thuéc déi khang thu theanglotensm -1l
dugc dung déng thai vdi cac thudc chéng viem khéng steroid (Uc ché chon
loc COX-2, acid acetylsallcyllc (>3 g/ngay) va céc NSAID khéng chon loc), su
suy giam hiéuqua chéngting huyetapcothexay ra.

Gibng v6i cac thudc tic ché men chuyén, st dung déng thai cac thudc déi
khang thy thé angiotensin-I| va NSAID c6 thé dan dén tang nguy co lam suy
glam chicndng than, bao gém suythan céap vatangkali huyét thanh, dac biét
la & nhiing bénh nhan bi suy glam chtic nang thén trudc d6. Nén than trong
khi dung két hop, dic biét 1a & ngudi cao tudi. Bénh nhan cén dugc bu nudc
day da va nén theo déi chiic nang than sau khi bét dau diéu tri dong thaiva
dinhkysaudé.

- Théng tin thém vé cac tuong tac cla irbesartan: Trong cac nghién cdu lam
sang, dugc dong hoc clia irbesartan khong bi anh hudng bai hydroclorothiazid.
Irbesartan dugc chuyén héa cht yéu bgi CYP2C9 va mét lugng it hon bdi su
glucuronid héa. Khéng cé tuong tac dugc luc hoc hodc dugc déng hoc c6 y
nghia khi irbesartan dugc dung chung véi warfarin, mét thuéc dugc chuyén
hda bai CYP2C9. Tac dung ctia thudc gay cdm tmg CYP2C9 nhu rifampicin déi
v6i dugc dong hoc cua irbesartan chua dugc danh gia. Dugc ddng hoc clia
digoxin khéng bi thay d6ikhidung déngthdi véiirbesartan.

-Thong tin thém vé cac tuong tac cla hydroclorothlaZld Khi dung dong thdi,
cacthudc saudayco thé tuong tac vdi cac thudc lgitiéu thiazid:

+Rugu:Tang khanang ha huyetaptuthe cothexay ra.

+Thudc tri dai thao du‘dng (thudc usng va insulin): Cé thé can diéu chinh liéu
clia cacthudc tri daithdo dusong.

+Nhua colestyramlnva colestlpol Suhapthu clia hydroclorothiazid bi giam khi
b syrhién dién ctia cc loai nhya trao déi anion. Co- Dovel 300 mg/12,5 mg nén
uéng céch itnhdt mot gid trudc hodc bén gi¢y sau khi udng cac loai thudc nay.

+ Cac corticosteroid, ACTH: Giam dién giai, dac biét la ha kali huyé’t c6théting
lén.

+ Cac digitalis glycosid: Thiazid gay ha kali huyét hoac ha magnesi huyét tao
thuénlgicho sybét dau loan nhip tim gay ra bgi dlgltalls

+Thuéc chong viém khong steroid: Uong thudc chéng viém khong steroid cé
thélam glam lgi tiéu, bai tiét natrl niéu va tac dung chéng tang huyét p cua
cacthudclgitiéu thiazid Gmot s6 bénh nhan.

+ Cac amin tang huyét ap (nhu noradrenalln) Tac dung clia cac amin tang
huyetapcotheglam nhung khéng dd dé ngdn sirdung cac thudc nay.

+ Cécthudc gian ca khong khit cuc (nhu tubocurarin): Tac dung ctia cac thuée
gian cokhéngkhircuc cothé’tang bdi hydroclorothiazid.

+ Thudc diéu tri gut: Diéu chinh liéu cta cac thudc tri gut c6 thé can thiét vi
hydroclorothiazid c6 thé lam tang néng do acid uric huyét. Cé thé can tang
liéu probenecid hodc sulfinpyrazon. Dung déng thai cac thuéc Igi tiéu thiazid
c6thélamténg tylé mac cac phan tng qua mén véiallopurinol.

+ Cac muéi calci: Thudc lgi tiéu thiazid ¢ thé lam tang néng dé calci huyét
thanh do gidm su thai trir. Néu phai bé sung calci hoac dung céac thudc tiét
kiém calci (nhu diéu tri véi vitamin D), nén theo déi néng do calci huyét va
diéu chinhliéu calci cho phti hop.

+ Carbamazepin: St dung déng thdoi carbamazepln va hydroclorothlaZld lién
quan véi nguy ca ha natri huyet triéu ching. Can theo déi dién giai khi sir
dung déng thoi. Néu c6 thé, nén sudungthuoclm tiéunhom khac.

+ Cac tuong tac khac: Tac dung téng dudng huyét cla cac beta-blocker va
diazoxid cé thé tdng bdi thiazid. Cac thudc khang cholinergic (nhu atropin,
beperiden) cé thé lam tang sinh kha dung ctia thuéc Igi tiéu thiazid béng cach
gidm nhu déng da day ruét va téc do lam réng da day. Thiazid cé thé lam téng
tacdung khong mong muén gay ra b&i amantadin. Thiazid c6 thé lam gidm su
bai tiét qua thadn cla cac thu6c géy doc té bao (nhu cyclophosphamid,
methotrexat) vatang tdc dung tc chetuycua ching.

TACDUNGKHONG MONG MUON (ADR):

-Cactacdung khéng mong muén thugng gép nhatla chong mét (5,6 %), mét
mai (4,9 %), budn ndn/nédn (1,8 %) va di tiéu bat thudng (1,4 %). Ngoaira, ting
uré huyét (BUN) (2,3 %), creatin kinase (1,7 %) va creatinin (1,1%) cing thudng
dugc quan satthdy trong cacthirnghiém.

-Bangtémtitcacphan itngkhéng mong muén:

Cac co quan Tan suat (¥) Cac phan ting khéng
mong muén
Cac két qua xét Thuong gdp | Tang uré huyét (BUN), creatinin
nghiém. va creatin kinase.
It gdp Giam kali va natri huyét thanh.
Tim. it gdp Ng4t, ha huyét 4p, nhip tim
nhanh, phu
Héthankinh. Thuong gdp | Chongmat.
It gdp Chéng métkhi dung day.
Chuaro Nhtcdau.
tdn sudt
Thinhgiac. Chuard Utai.
tan sudt
H6 hap, nguc va Chua rdé Ho.
trung that. tan sudt
Da day- ruét. Thuéng gdp | Buénnén/nén.
it gdp Tiéuchay.
Chuaro Khé tiéu, loan vigiac.
tdn sudt
Thén va tiét niéu. Thuong gdp | Ditiéubatthudng.
Chuaro Chuc ndng than suy gidm bao gém
tan sudt truong hop suy than don doc &
nhting bénh nhan c6 nguy co.
Co xuong khop va Itgap Phutd chi.
moliénkeét. Chuaro Daukhdp, dau co.
tdn sudt
Chuyén héa va dinh Chuard Tangkali huyét.
dudng. tan sudt
Mach méu. itgdp Mat do bing.
Céc i loan chung. Thudng gdp | Métmoi.
Hémiéndich. Chuard Céc trudng hgp phdan (ng qua
tan sudt mén nhu phi mach, phat ban,
néimé day.
Gan- mat. It gdp Vang da.
Chua ro Viém gan, chiic nang gan bat
tan sudt thudng.
Hé thong sinh san va ltgap R@i loan chiic nang tinh duc, thay
tuyénva. @6i ham muén tinh duc.

-Théng tin tdcdung khéng mong muén cac thanh phanriéng 1é:

Cac co quan | Tan suét (*) | Cac phan ing khéng mong muén

*Tac dung khdng mong muén dugc bao cao khi dung irbesartanriéng
1é.

Cécréiloan chung. | Itgdp | Paunguc.

*Tacdung khéng mong muén dugcbéo cao khi dung hydroclorothiazid
riénglé.

TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO BENH NHAN

RX THUGC BANTHEO DON

Co-Dovel :0mgi25mg

© Docky huéng dan stirdung trudc khidung.

e Déxatamtaytréem.

© Thudcnay chidung theo don ciiabacsi.

® Thong bao ngay cho bac si hoac dugc si nhiing tac dung khéng mong
mudn gap phaikhi sidung thuéc.

° Hayglu‘lal tohuéng dan sirdung; ban cé thé can phél doclai.

© Thuéc nay chidugcké don cho ban. Khong dua thuéc cho ngui khacvi
thudc nay cé thé khong tét cho ho ngay ca khi ho ¢é triéu chitng giéng
nhuctaban.

THANH PHAN, HAM LUQNG CUATHUGC:
Méivién nén bao phim chura
-Irbesartan 300mg
- Hydroclorothiazid 12,5mg
- Ta dugc: Lactose, Microcrystallin cellulose PH101, Starch 1500, Polyethylen
glycol 6000, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP, Natri croscarmellose,
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose
15¢P, Talc, Titan dioxid, MauTartrazin lake, Mau Ponceau 4R lake.
MOTA SAN PHAM:
Dang bao ché:Vién nén bao phim.
Hinh thic: Vién nén bao phim, hinh bau duc, mau héng nhat, hai mat|6i, canh
vathanhviénlanh13n. Nhan thu6cbéntrong mautréng.
QUY CACHDONGGOI:
HOp 2vix 14vién, hop 10 vix 14 vién.
Chai100vién.
THUOCDUNG CHOBENH GI?
Diéu tritang huyétap nguyén phat.Dang phéihgpliéu c8 dinh, chidinh dung
cho céc bénh nhan tang huyét 4p khong dugc kiém soét thoa dang béi tiing
don chétirbesartan hodc hydroclorothiazid.
NENDUNGTHUOC NAYNHU'THENAOVA LIEV LUONG?
Pusngdung: Duong uong
Cach dung: Dung udng, udng kém véi thiic an hodckhong.
Liéudung:
- Nguai I6n: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg ¢6 thé dugc dung cho nhiing bénh
nhan khong kiém soét dugc huyét 4p bdiirbesartan 300 mg hoac irbesartan/
hydroclorothiazid 150 mg/12,5 mg.Dung 11an duy nhat trong ngay.
Viéc phéi hop Co-Dovel 300 mg/12,5 mg véi mét thudc tri tang huyét ap khéac
phaidochidinh ctiabacsi.
- Bénh nhan suy than: Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than cé do
thanh thai creatinin ctia than > 30 ml/phut. Thudc khong dugc khuyén dung
cho bénh nhan néu do thanh thai creatinin <30 ml/phut.
-Bénhnhan suy gan: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg khong dugc chidinh diing cho
nhiing bénh nhan suy gan tram trong. Thiazid nén dugc dung than trong déi
véi nhiing bénh nhan suy chiic ndng gan. Khéng can phai chinh liéu & nhiing
bénh nhan bisuy gan nhe vatrung binh.
- Ngudigia:Khéng can phai chinh liéu Co-Dovel 300 mg/12,5 mg.
- Tré em: Tinh hiéu qua va an toan ctia Co-Dovel 300 mg/12,5 mg chua dugc
xacdinh & tré em dusi 18 tudi.
Luén luén phai dung thudc ding nhu béc i da chi dinh. Néu ban khéng chéac
da dung, hay hdi lai bacsi. Tleptuc stdung thudc theo dung chidinh clia bac
singay ca khiban cdm thay tot hon. Néu ban dung thudc qua sém, ban c6 thé
tai phat bénh. Hay bao céo vdi bac sinéu ban cam thdy thuéc c6 tac dung qua
manh hoackhong dtmanh.
KHINAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY?
Néuban:
- Qua man vdi bat ky thanh phan nao cta thuéc hodc véi dan chét cla
sulfonamid (hydroclorothiazid lamot dan chat ctia sulfonamid).
-Phuntrco thaibathéng gitiavaba thang cudithaiky.
-Tré em dudi 18 tudi (do chua cédiliéuhiéuquavaantoan).
- Dung phéi hgp Co-Dovel 300 mg/12,5 mg véi cac thudc c6 chia aliskiren
trén bénh nhan daithéo dudng hodc suy than (GFR < 60 ml/phut/1,73 m?)
- Cacchdng chidinh lién quan dén hydroclorothiazid:
+Suythan nang (d6 thanh thai creatinin <30 ml/phut).
+Hakaliméukhangtri, tang calci huyét.
+Suy gan nang, xa gan tc mat va imat.
TACDUNG KHONG MONG MUON:
Cang nhu cac thudc khac, CO-DOVEL 300 mg/12 5mg 6 thé gay ra cac tac
dung phuy, macdu khong phaibénh nhan nao ciing gép phai.
Thong bao ngay cho bac si hoic dugc si nhiing tac dung khéng mong muén
gép phaikhisttdung thuée.
Néu tac dung khéng mong muén nao trd nén nghiém trong hodc néu ban
phat hién tac dung khéng mong muén chua dugc dé cap trong to huéng dan
nay, hay bdo cdo chobacsiciaban biét.
-Cactacdung khéng mong mudn thucng gdp nhatla chéng mat (5,6 %), mét
moi (4,9 %), bubn nédn/nén (1,8 %) va di tieu batthuung (1,4%).Ngoaira, tdng
uré huyét (BUN) (2,3 %), creatin kinase (1,7 %) va creatinin (1,1%) ciing thudng
dugc quan satthdy trong cac thirnghiém.
- Bang tém tit cac phan tng khéng mong muén:

Cac co quan Tan sudt (¥) Cacphan ting khdng

mong muén

Cac két qua xét Thuong gdp | Tang uré huyét (BUN), creatinin
nghiém. va creatin kinase.
It gdip Giam kaliva natri huyét thanh.
Tim. It gdip Ngat, ha huyét &p, nhip tim
nhanh, phu.
Héthankinh. Thuong gdp | Chéng mat.
It gdip Chéng méatkhiding day.
Chuaro Nhtic dau.
tan sudt
Thinhgiac. Chua ré Utai.
tdn sudt
H6 hép, nguc va Chuaré Ho.
trung thét. tdn sudt
Da day- ruét. Thudng gdp | Buénndn/nén.

ltgap Tiéu chay.

Cackétquaxétnghiém. | Chuars | Mat can bang dién giai (bao gom ha Chuaré Khétiéu, loan vi giac.
tansudt | kali huyet va ha natri huyét), ting tdn sudt
acid uric huyét, dai thao dudng, tang PR Th iU batthuc
duong huyét, tang cholesterol va Than va tiét niéu. uong gdp_| Bitiéu bat thudng.
triglycerid. Chuaré Chuc néng than suy giam bao gém
- 5 [Rai1 hip Gim. tdn sudt trudng hop suy than don doc &
i tcahn“sﬂ; crioanmipim nhting bénh nhan cé nguy co.
Hé tao mau va mién Chuaré | Thiéu mau bat san, suy tay xuang, Co xuong khép va Itgdp Phutdrchi.
dich. tan sudt giam bach cau/mét bach céau hat, molién két. = -
thleu nlau tan mau, gidm bach cau, %1”;12% Baukhdp, dau ca.
gidm ticu cau. Chuyén héa va dinh Chuaro Tangkali huyét.
Heé thankinh. Chuaré |Chéng mét, di cam, choang vang, dudng. tan sudt
’ tansudt  |bonchon. — A
— - — Mach mau. ltgap Mat do bung.
Thigiac. Nhin m& tam thdi, chiing thay sac — - -
: vang, can thi cap va ting nhan 4p Cécrdiloan chung. Thuong gdp | Métmoi.
g6cddng cap thirphat. _ Hé mién dich. Chuaré Céc trudng hop phan Ung qua
H6 hap, nguc va trung Chuaré  [Suy hé hap (bao gém viém phéi va ) ) tdn sudt man nhu phu mach, phét ban,
that. tdnsudt | phuphdi). néimé day.
Daday-ruét. Chuaré  |Viém tuy, chan an, tiéu chay, tdo bon, Gan- mat. Ttgap Vangda.
) ) tansudt | kich (g da day, viém tuyén nudc bot, o Chlfl ~ VE T oAt
mét cdm gidc ngon miéng. nuaro ':em gan, chidc nang gan ba
anvatiét nié Chuaré |Viém than ké, réi loan chic nang tan sudt thuong.
Thénvatiétnicu. tansudt |than. ) Hé thdng sinh san va Ttgdp R&i loan chiic ndng tinh duc, thay
- tuyénva. d6iham muén tinh duc.
Davamodudida. Chuaré | Phan ting phan vé, hoai tirthugng bi — —
tdnsudt | nhiém déc, viem mach hoai tir (viém -Théng tin tdc dung khéng mong mudn cac thanh phanriéng 1é:
mach, viém mach mau dudi da), cac . , A 2 o . v
phan tng gidng lupus ban @ & da, Cac co quan (¥) | Cac phan iing khong mong muén
sy tai phat clia bénh lupus ban do & *Tac dung khéng mong mudn dugc bao cao khi dungirbesartan riéng
da nhay cam véianh séng, phat ban, lé.
ndi may day. P -
C I hung. It b uc.
Coxuong khép vamod Chuaré | Y&uco,chudtrat. Acroffoan chung | A‘ggp | AU NG
lien két. tdn sudt i *Tacdung khong mong mudn dugcbao céo khidung hydroclorothiazid
Machméu. Chuar6 | Hahuyétaptuthé. riéng €.
tdn sudt j Cackétquaxétnghiém. | Chuaré | Mét can bang dién giai (bao gom ha
Cécréiloanchung. Chuaré | Sét. tansudt | kali huyét va ha natri huyét), ting
tdn sudt acid uric huyét, déithdo duong, tang
duong huyét, tang cholesterol va
Gan-mat. Chuaré | Vangda(vangdamattrong gan). triglycerid.
tan sudt Tim. Chua ré R&iloan nhip tim.
Tamthan. Chuaré | Tramcam,réiloan gidcngd. tan suat
tan sudt Hé tao mau va mién | Chuaré |Thiéu mau bat san, suy tay xuang,
. N - - - - N dich. tdnsudt | giam bach cau/mat bach cau hat,
(*) Tan suat tac dung khéng mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat thuang thiéu mau tan mau, giam bach cau,
gap (ADR 2 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 < ADR < gidmtiéu cau.
1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), — Chuare Cho t di h
chuaré tan suat (khong duoc udc tinh tirdrliéu cd sén). Héthankinh. o arﬂo} ba ong mét, di cam, choang vang,
QUALIEUVA CACHXU'TRI: dn sudt | b6n chdn. ___
Triéu chingva biéu hién khi strdung thudc qualiéu: Thigiac. Nhin m& tam thdi, ching théy sac
-Nhng biéu hién cotheducc nghila doqualleulrbesartanla ha huyétap va ' vang, can Eh! cap va tang nhan ap
timdap nhanh, nhlptlm cham cing cothéxayra. gbécdong cép thirphat.
- Qua liéu hydroclorothlaZld biéu hién bang mat chat dién giai (giam kali H6 hap, nguc vatrung Chuaré |Suy ho hap (bao gém viém phdi va
huyét, gidm clorua huyét, gidm natri huyet) va sumat nudc do su bai niéu qua that. tan sudt | phuphéi).
muic. Cacddu hleuvatrleuchungthucnggapnhatcuaqualleulabuonnonva - = r—ry v
ngu ga.Ha kali huyét c6 thé dan dén co rit cova/hoaclam nang hon loan nhip Daday-ruot. g;,uig?r \lgcel:nu;w'dcahgg aa’;ﬁ?:%?h?&%%?
két hgp viec dung cac glycosid digitalis hodc cac thuéc chéng loan ch ung da day, | LUy oM
;Impn::o dé mat cam glacngon mieng.
Caihxutrlqualleu Thanvatiétniéu. Chuar6 |Viém than k&, réi loan chic néng
- Khéng cé théng tin cu thé vé diéu tri khi sit dung qua lieu Co-Dovel tansudt [ than.
300 mg/12,5 mg. Bénh nhan nén dugc - gidm sat chat ché, nén diéu tri triéu Davamédudida. Chuaré | Phan ting phan vé, hoai ti thuong bi
chiing va nang da. Dé nghi xr tri bao gom gay non va/hoac rita da day. han tansudt | nhiém doc, viém mach hoai tit (viém
hoat cé thé dugc strdung trong diéu tri qué liéu. Cac chat dién glal vacreatinin mach, viém mach méu dudi da), cac
huyet thanh nén dugc theo doi thudng xuyén. Néu ha huyet ap xay ra, bénh phan ting giéﬁg lupus ban do & da,
nhan nén dugc dat & tuthé ndm ngdia, nhanh chong bu nudc va dién giai. sy téi phét cia bénh lupus ban dé &
- Irbesartan khong loai trir bdi su thdm tach mau. Mdc do thai trir da nhaycamvdlanh sang, phét ban,
hydroclorothiazid bgi sutham tach mauthikhongré. néi may day.
PIEUKIEN BAO QUAN Noi khd, nhiét do dudi 30°C, tranh anh séng. — p -
HAN DUNG CUATHUGC: 36 thing ké tirngay san xuat. ﬁgnxﬁ’gng khdp vamé g’;,”s"u;"t Yéu co,chuotrut.
COSGsAN ’.(UAT‘ PR = R " . Machmau. Chuaré | Hahuyétaptuthé.
CQNG TYSO PHAI_\! Xl:JAT NHAP KHAl~J YTF DOMESCQ : tan sudt )
bia ChE S6 665 Quoc 16 30, Phuong My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Cacréiloanchung. Chuaro Sot.
TinhDongThap tdn sudt
pomesco  Diénthoai:0277.3851950
NGAY XEM XET SUA DGl CAP NHAT LAl NOI DUNG HUGNG DAN SU Gan-mat. Chuaré | Vangda(vangdamattrong gan).
DUNGTHUOC 22/02/2018. tdn sudt

Chua ré
tan sudt

Tamthan. Tram cam, réiloan gidcngu.

(*)Tan suat tdc dung khdng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng
gap (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000),
chuardtan suat (khong dugc udctinh tirdliéu cé san).
NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THU’C PHAM Gl KHI DANG SU
DUNGTHUGCNAY?
Thuc pham: Thic dn va @6 udng khéng c6 anh hudng dén tac dung clia
thudc.
Dung cacthudckhac:
-Théngtin véi bé:sidanhséchté’tcécé:thué’cmaban dangsirdung.
- Thudc chéng tang huyét ap khéc: Tac dung chéng tang huyet ap cua
Co-Dovel 300 mg/12,5 mg c6 thé tang Ién khi str dung dong thdi cac thude
chong tdng huyét 4p khac. An toan khi uéng irbesartan va hydroclorothlaZld
(liéu lén dén 300 mg irbesartan/25 mg hydroclorothla21d) Véi cac thube
chéng tang huyet ap khac gém thuéc chen kénh calci va thuéc chen beta-
adrenergic. Diéu tri trudc véi thudc |gi tiéu liéu cao c6 thé dan dén gidm thé
tich mau va nguy co ha huyet ap khi bat dau diéu tri vGi irbesartan hoac
irbesartan véi thudc Igi tiéu thiazid trir khi gidm thé tich mau da dugc diéu tri
trudc do.
- C4c san pham chua aliskiren hodc thudc tic ché ACE: Drliéu thirnghiém lam
sang cho thay phong bé kep hé renin- anglotenSln -aldosteron (RAAS) théng
qua viéc sir dung két hgp cac thuéc tic ché ACE, chen thu thé angiotensin-Il
hoac aliskiren bi cac tac dung khéng mong muén véi tan suét cao hon nhu ha
huyét ap, tang kali huyét va giam chic ndng than (bao gém suy than cip) so
vdiviéc chisttdung moét thuéc tac dong hé renin-angiotensin-aldosteron.
- Lithi: Tang c6 héi phuc néng dé lithi trong huyét thanh va tang doc tinh da
dugc bao céo khi dung déng thai lithi véi thuéc dc ché men chuyén
angiotensin.Dén nay, tac dong tuong tu rdt hiém dugc bao céo vdiirbesartan.
Ngoai ra, d6 thanh thai lithi & than gidm khi dung cung thiazid nén nguy co
ngodocllthlcotheduoctang lén véi Co-Dovel 300 mg/12 5mg. Dodo khong
nénkét hdp lithiva Co-Dovel 300 mg/12,5 mg. Néusukét hop la can thiét, can
theo ddi can than néng do lithi huyét thanh.
- Cac thuéc anh hudng dén kali: Tac dong lam mét kali ctia hydroclorothiazid
dugc giam thiéu do tac dong gitr kali cGa irbesartan. Tuy nhién, tac dong nay
clia hydroclorothlaZld trén kali huyét thanh cé thé tang khi dung ph0l hop cac
thudc khac gay mat kali va ha kali huyét (nhu thudc Igi tiéu bai tiét kali niéu
khéc, thuéc nhuéan trang, amphoterlcm carbenoxolon, natri penicillin G).
Ngugc lai, dua trén kinh nghiém, viéc sit dung cac thudc uc ché hé renin-
angiotensin déng thai véi cac thudc lgi tiéu tiét kiem kali, b6 sung kali, mudi
thay thé chifa kali hodc cac thudc khac cé thé lam tang néng dé kali huyét
thanh (nhu heparin natri) c6 thé dan dén tang kali huyét thanh. Theo déi thich
hgp néng dé kali huyét thanh dnhiing bénh nhan c6 nguy cotang kali huyét.
-Cacthudc bianh hudng bdisu réiloan kali huyét thanh: Khuyén céo theo déi
dinh ky kali huyét thanh khi Co-Dovel 300 mg/12,5 mg dugc dung véi cac
thudc bi anh hudng bdi su réi loan kali huyét thanh (nhu digitalis glycosid,
thuocchongloan nhip).
-Thudc chéng viem khéng steroid: Khi thudc déikhang thuthé angiotensin-Il
dugc dung dong thai vdi cac thude chéng viem khéng steroid (tc ché chon
loc COX-2, acid acetylsallcyllc (>3 g/ngay) va cac NSAID khong chon loc), sy
suy gidm hiéuqua chongtang huyetapcothexay ra.
Gibng véi cac thudc Uc ché men chuyen, st dung déng thoi cac thude déi
khang thu thé angiotensin- Il va NSAID co thé dan dén tang nguy o lam suy
giam chuic nang than, bao gém suy than c&p va tang kali huyét thanh, dac biét
1a & nhitng bénh nhan bi suy gidm chiic nang than truéc do. Nén than trong
khi dung két hgp, dic biét la & ngudi cao tudi. Bénh nhan can dugc bu nudc
day du va nén theo déi chiic nang than sau khi bat dau diéu tri dong thai va
dinh ky saudé.
- Thong tin thém Vé cac tuong tac clia irbesartan: Trong cac nghién cdu lam
sang, dugc dong hoc cliairbesartan khong bianh hucng bdi hydroclorothiazid.
Irbesartan dugc chuyén héa chli yéu bsi CYP2C9 va mét lugng it hon bai su
glucuronid héa. Khéng ¢6 tuong tac dugc luc hoc hoiic dugc doéng hoc co y
nghia khi irbesartan dugc dung chung Vi warfarin, mét thudc duoc chuyén
héda bai CYP2C9. Tac dung cuia thuéc gay cdm ting CYP2C9 nhu rlfamplCln doi
véi dugc dong hoc cdia irbesartan chua dugc danh gia. Dugc dong hoc cla
digoxin khéng bi thay d6ikhidung déng thoi véiirbesartan.
-Théng tin thém vé cac tuong tac cta hydroclorothiazid: Khi dung déng thoi,
cacthudcsau daycothetlmngtacvcl cacthuéclgitiéu thiazid:
+Ruou:Tang kha nang ha huyetaptuthecothexay ra.
+Thudc tri dai thao dusng (thuéc udng va insulinj: C6 thé can diéu chinh liéu
clia cac thudc tri dai thao duong.
+Nhua colestyramin va colestipol: Su hap thu cia hydroclorothiazid bi giam khi
c6 sy hién dién ctia cac loai nhua trao déi anion. Co-Dovel 300 mg/12,5 mg nén
udng cach it nhat mot gid trudc hodc bén gid sau khi udng cac loai thuée nay.
+ Céc corticosteroid, ACTH: Gidm dién giai, dac biét 1a hakali huyét c thé tang
lén.
+ Céc digitalis glycosid: Thiazid gy ha kali huyét hodc ha magnesi huyét tao
thuan lgi cho subat dau loan nhip tim gay ra béi digitalis.
+Thudc chdng viém khéng steroid: Udng thudc chéng viém khéng steroid c6
thé lam gidm Igi tiéu, bai tiét natri niéu va téc dung chéng tang huyét 4p clia
cécthudcloitiéuthiazid 8mot sé bénh nhan.
+ Céc amin tang huyét 4p (nhu noradrenalin): Tac dung clia cdc amin tang
huyétép cé thé gidam, nhung khéng dti dé ngén strdung cac thuéc nay.
+ Cac thudc gidn ca khéng khit cuc (nhu tubocurarin): Tac dung clia cac thuée
gian cakhong khircuc cé thé tang béi hydroclorothiazid.
+Thudc diéu tri gat: Diéu chinh liéu cla cac thudc tri gut cé thé can thiét vi
hydroclorothiazid c6 thé lam tang néng d9 acid uric huyét. Co thé can ting
lieu probenecid hodc squlnpyrazon Dung dong thdi cac thudc lgi tiéu thiazid
c6thélam tang ty Iemaccacphan ung qua man vdi aIIopurlnoI
+ Céc muéi calci: Thuéc lgi tiéu thiazid cé thé lam tang néng do calci huyet
thanh do gidm su thai trit. Néu phai bé sung calci hodc dung cac thudc tiét
kiém calci (nhu diéu tri v6i vitamin D), nén theo déi néng do calci huyét va
diéu chinh liéu calci cho phithop.
+ Carbamazepin: St dung dong thai carbamazepin va hydroclorothiazid lién
quan véi nguy co ha natri huyet triéu ching. Can theo déi dién gii khi st
dung d6ng thoi. Néu cé thé, nén strdung thudc Igi tiéu nhém khac.
+ Cac tuong tac khac: Tac dung tang dudng huyet cla cac beta-blocker va
diazoxid cé thé tang bai thiazid. Cac thuéc khang cholinergic (nhu atropin,
beperlden) céthélamtang sinh kha dung cua thuéc lgi tiéu thiazid bang cach
gidm nhu dong da day ruot va t6c d6 lam réng da day. Thiazid c6 thé lam ting
tacdung khong mong muén gayra b&i amantadin. Thiazid c6 thé lam gidm su
bai tiét qua than cla cac thubc gay doc té bao (nhu cyclophosphamld
methotrexat) vatang tdcdung u‘cchetuycua chung.
CANLAMGIKHI MgTLANQUEN KHONG DUNGTHUGC?
Dleuquan trong 1aban phai uongthuocdung lieudung nhubécsida chidinh.
Neu ban quén uo'ng mét liéu dung, hay uéng ngay khi nhé ra. Néu thai gian
gan véi lan dung thudc tiép theo, bé qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thaigian thudng 1é.Khong dung liéu gap doi débuvaoliéudaquén.
CANBAO QUANTHUGCNAY NHUTHENAO?
Bao quan thuéc nai kho, nhiét do duci 30 °C, tranh anh sang.
NHUNG DAU HIEUVATRIEU CHUNG KHIDUNGTHUGC QUA LIEU?
Triéu ching va biéu hién khisitdung thudcqua liéu:
-Nhing biéu hién c6 thé dugc nghi la doqua liéuirbesartan la ha huyét 4p va
tim dapnhanh, nhip tim chamcung cothéxayra.
- Qua liéu hydroclorothlaZld biéu hién bang mét chat dién giai (glam kali
huyét, gidm clorua huyét, giam natri huyét) va su mat nudc do su bai niéu qua
mic. Cac du hiéu va triéu chiing thudng gdp nhat ctiaqua liéu la bun nén va
ngtiga. Hakali huyét c6 thé dén dén co rit cova/hodclam ndng hon loan nhip
tim néu két hop viéc dung cac glycosid digitalis hodc cac thudc chdng loan
nhipnao do.
CANPHAILAM GI KHIDUNG THUGC QUA LIEU KHUYEN CAO?
Cach xitriqualiéu:
- Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) uong qué nhiéu vién thudc, hay gap
ngay bacsihodctsikhoa Héi stic- Cap ctru clia bénh vién gan nhat.
-Xlrtriqua liéu can xem xét dén kha nangqua liéu ctia nhiéu loai thudc, tuong
tacthuéc vadugcdénghoc ba'tthudng &ngudibénh.
- Khéng cé thong tin cu thé vé diéu tri khi st dung qua liéu Co-Dovel
300 mg/12 5 mg. Bénh nhén nén dugc glam sat chat ché, nén diéu tri triéu
chiing va nang d6. Bé nghi x( tri bao gom gay non va/hoic rifa da day. Than
hoat c6 thé dugc strdung trong diéu triqua liéu. Cacchatdlen giaivacreatinin
huyét thanh nén dugc theo doi thudng xuyén. Néu ha huyét ap xay ra, bénh
nhan nén dugc dat §tuthé ndm nglra, nhanh chéng bu nudc va dién giai.

- Irbesartan khéng loai trir b&i su thdm tach mau. Mic d6 thai trur
hydroclorothiazid boi suthdm tach mau thi khongré.
NHUNGDIEU CANTHANTRONG KHI DUNGTHUOCNAY:
- Bénh nhan giadm thé tich - Ha huyét ap: Co-Dovel 300 mg/12,5 mg hiém khi
gay ha huyetaptrleu chung dbénhnhantang huyetap khong <) yeu té nguy
o khéc clia ha huyet ap. Ha huyet ap triéu ching cé thé sé xay ra & nhiing
bénh nhén giam thé tich va/hoac giam natri do diéu tri thudc Igi tidu manh,
ché&dé n han ché mudi, tiéu chay hodcnén mua. Cactlnhtrang nay phai dugc
diéu tri trudc khi bat dau dung Co-Dovel 300 mg/12,5mg.
-Hep déng mach than - Tang huyét ap mach mau than: Tang nguy co ha huyét
ap nang va suy than khi bénh nhéan bj hep dong mach than hai bén hoac hep
dong mach than ctia mot than duy nhat dugc diéu tri bang thudc tc ché men
chuyén angiotensin hoac cac chit ddi khang thu thé angiotensin-Il. Cac tac
dung nay tuy khong duocghl nhan véi Co-Dovel 300 mg/12,5mg, néndubao
du‘Gctacdung tuong tyco thé sé xayra.
-Suy than va ghép than: Khi Co-Dovel 300 mg/12,5 mg dugc sirdung & 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 300 mg/12,5 mg & bénh nhén cdy ghép than gén day. Co-Dovel
300 mg/12,5 mg khdéng nén dugc s dung & bénh nhan suy than nang (d6
thanh thai creatinin < 30 ml/phut). Tang uré huyét lién quan loi tiéu thiazid c6
thé xdy ra & nhu‘ng bénh nhén suy than. Khong can diéu chinh liéu & bénh
nhén suy than c6 do thanh thai creatinin > 30 ml/phat. Tuy nhién, phéi hop
liéu ¢& dinh nay nén dugc dung than trong & nhimg bénh nhan suy than nhe
dén trung binh (d6 thanh thai creatinin > 30 ml/phuit nhung < 60 ml/phut).
- Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): C6 bang chiing cho
thay viéc st dung déng thai cac thudce tic ché ACE, chen thu thé anglotensm I
hodcaliskiren lam tdng nguy cc ha huyét ap, tang kali huyét va suy giam chuic
nang than (bao gém suy than cap) Do d6, phong bé kép RAAS théng qua viéc
st dung két hgp céac thudc tc ché ACE, chen thu thé angiotensin-Il hodc
aliskiren khong dugc khuyén cdo. Néu liéu phap phong bé kép la hoan toan
can thiét, can co su gidam sat ctia bac si chuyén khoa va phai theo déi chat ché
thudng xuyén chic nang than, dién giai va huyét ap. Thudc tc ché ACE va
chen thuthé angiotensin-ll khéng nén diing déng th&i &nhiing bénh nhan cé
bénhthan daithao duong.
-Suy gan: Nén sirdung than trong thiazid & nhiing bénh nhéan bi suy gan hoac
bénh gan tién trién, vi su thay d6i nhé trong can bang nudc va dién gidi cé thé
thic day hén mé gan. Khéng c6 kinh nghiém lam sang véi Co-Dovel
300mg/12,5mg&bénh nhan suy gan.
-Hep van déng mach chtiva van haila, co tim phi dai tdc nghén: Nhu cac thudce
gian mach khac, than trong dac biét dugc chi dinh & nhitng bénh nhan bi hep
van dong mach chthodc van haild hodc bénh cotim phi dai tdcnghén.
fmwm Bénh nhan cudng aldosteron tién phat thuong
khéng dap ting véi cac thudc ha huyét ap tac dong théng qua su tic ché hé
renin- anglotenSln Do d6, khéng nén strdung Co- Dovel300mg/12 5mg.
-Tacdung noitiét va chuyén hoa: Diéu tri véi thiazid co thélam gidm dung nap
glucose. Onhiing bénh nhan daithao dudng, cothe candiéuchinhliéu Iucng
insulin hoac thudc ha dudng huyét dudng uéng. Déi thao dudng tiém &n c6
thébiéu hién trong khi diéu trj véi thiazid.
Tang néng do cholesterol va triglycerid lién quan vdi diéu tri bang thudc lgi
tiéu thiazid, tuy nhién & liéu 12,5 mg chifa trong Co-Dovel 300 mg/12,5 mg,
tdcdung nay lakhéng co hodcratit.
Tang acid uric huyét cé thé xay ra hoac bénh gut cé thé tram trong hon § mot
s6 bénh nhan dugc diéu tri bang thiazid.

- Mét can bang dién gidi: Nhu bat ky bénh nhan dugc diéu tri bang thuéc Igi
tiéu, xac dinh dinh ky cac chat dién gidi trong huyét thanh nén dugc thuc hién
dcackhoangthdlglan thich hop.

Thiazid bao gom hydroclorothlaZId c6thé gay ra sy mat can bang dich hodc
chét dién giai (ha kali huyet ha natri huyét va nhiém kiém ha clorid huyet)
Déu hiéu canh bao su mat can bang dich hoac dién giai la kho miéng, khat
nuéc, suy nhugc, hén mé, buén ngu, bén chén, dau co hodc chudt rat, mét
méicobap, ha huyetap,thleu niéu, tim dap nhanh, réiloan tiéu héa nhubuén
nénhodcnon.

Mic du ha kali huyét c6 thé tién trién khi st dung cac thuéc lgi tiéu thiazid,
diéu tri déng thai véi irbesartan c6 thé lam giam ha kali huyét do lgi tiu gay
ra. Nguy o ha kali huyét cao nhat 1a & bénh nhan xo gan, bénh nhan tang bai
niéu nhanh, bénh nhan khéng bu dd cac chét dién giai va bénh nhan duoc
diéu trj déng thai véi corticosteroid hodc ACTH. Ngugc lai, do thanh phan
irbesartan ctia Co-Dovel 300 mg/12,5 mg, tang kali huyét c6 thé xay ra, dac
biét la su hién dién cta suy than va/hoac suy tim va bénh dai thdo dudng.
Khuyén céo theo di day du kali huyét & nhiing bénh nhan cé nguy co. Thudc
Igi tiéu tiét kiem kali, b6 sung kali hodc ché pham muéi thay thé chia kali nén
dugcstrdung than trong véi Co-Dovel 300mg/12,5 mg.

Khéng cé bang chiing cho thdy irbesartan sé lam gidm hodc ngan chan ha
natri huyét gay ra bai lgi tiéu. Thiéu hut clorid thudng nhe va thudng khong
candiéutri.

Thiazid c6 thé lam gidm thai trir calci niéu va gay tang nhe va lién tuc calci
huyét ma khéng c6 cac réiloan clia su chuyén hda calci. Tang calci huyét dang
ké c6 thé la béng chiing clia cudng can giap tiém &n. Nén ngung thiazid truéc
khilam xét nghiém chiic ndng tuyén can giap.

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

- Lithi: K&t hop lithi va Co-Dovel 300 mg/12,5 mg khéng dugc khuyén céo.

- Xét nghlem chéng doping: Thanh phan hydroclorothiazid trong thuéc nay
cothé gay két qua phantich duangtlnhtrong xét nghlem chéng doplng
-Chung: Onhung bénh nhan c6 truang luc mach mau va chic ndng than phu
thudc chli yéu vao cac hoat déng cla hé renin- angiotensin- aldosteron (nhu
bénh nhan bi suy tim sung huyétnang hoic bénh than tiém an, bao gém hep
dong mach than), diéu tri béng thuéc tc ché men chuyen angiotensin hodc
thudc déikhang thu theanglotensm -Il anh hudng dén hethong naylién quan
v6ihahuyétép cap, tang uré huyét, thiéu niéu hodcsuy than cap hiém gap
Nhu véi bét kythuoc chéng tang huyét ap nao, ha huyét ap qua mic & nhiing
bénh nhan cé bénh tim thi€u mau cuc bd hodc bénh tim mach thiéu mau cuc
b6 cothédan den nhoéimau catim hodcdotquy.

Phan (ing qua man vdi hydroclorothiazid cé thé xay ra & nhiing bénh nhéan c6
hoic khéng c6 tién st di ting hodc hen phé quan, nhung nhiéu kha ning xay
ra&nhiing bénh nhan cé tién sitnhuvay.

St dung cac thudc i tiéu thiazid lam tram trong hodc kich hoat bénh lupus
ban dé hé théng da dugc bao cao.

Cac truolng hop phan ung nhay cdm véi anh sang da dugc bao cao véi thuse
lgi tiéu thiazid. Néu phan ung nhay cdm vdi dnh séng xay ra trong khi diéu tri,
nén ngung diéu tri.Néu can thlet phai uéng lai thuéc lgi tiéu, khuyén cdo bao
véving cothe tlepxucvdlanh nang mattrcl hoactla UVAnhan tao.

- Can thi cip va tang nhan ap goc dong cép tinh thd phat: Thudc sulfonamid
hodc cac dan xuét sulfonamid c6 thé gay ra mot phan ding ddc tng, dan dén
canthitamthoiva tang nhan ap géc dong cap. Trong khi hydroclorothlaznd la
mot sulfonamid, chi cc trudng hop riéng Ié clia ting nhan ap goc dong cap
da dugc bao cdo cho dén nay vdi hydroclorothiazid. Cac triéu chting bao gém
khai phét cap tinh glam thi luc hoac dau mét va thuéng xay ra trong vong vai
gi®y dén vai tuan bat dau dung thudc. Néu khong diéu tri tang nhén &p géc
doéng cdp c6 thé dan dén mat thi luc vinh vién. Viéc diéu tri chd yéu la ngung
dung thuéc cang nhanh cang tot Phu’ong phap diéu tri yte hoac phéu thuat
ngay c6thé can dugc xem xétnéunhan 4 apvan khong klem sodtdugc. Cacyeu
6 nguy co tién trién bénh tang nhan dp géc déng cap cé thé gom tién su di
ungvdlsulfonamld hoacpenlClIIln

- Lactose: ThuGc nay c6 chuia lactose. Nhung bénh nhan c6 van dé di truyen
hiém gap vé khéng dung nap galactose, thiéu Lapp lactase hodc kém hap thu
glucose galactose khéng nén dung thudc nay.

-Thuéc c6 chifa ta dugc mau Tartrazin lake, Mau Ponceau 4R lake, c6 thé gay
cacphaningdiung.

Phunitcé thaivachoconbu:

Théng béo véi bac sinéuban dang mang thaihay cho con bui.

*Théiky mang thai:

- Cac thuéc d6i khang thu thé angiotensin-Il (AlIRA): Khong nén dung cac
thudc doi khang thu th& angiotensin-II trong ba thang dau ctia thaiky. Chéng
chidinhdung cac thuéc déi khéng thu thé angiotensin-Il trong ba thang gitra
vabathéang cuictathaiky.

Cacbang chiing dich té hoc vé nguy ca gay quai thai sau khi diing thudc tic
ché ACE trong ba thang dau cla thai ky van chua c6 két luan. Tuy nhién, su
tang nhé trong nguy cokhong théloai trit. Macdukhéng cé dirliéu dich té c6
kiém soat ddi v6i nguy co clia cac thuéc ddi khang thu thé anglotenSln I
(AIIRA), nhiing nguy ¢ tuong tu cling cé thé xay ra déi véi nhém thuéc nay.
Trur khi tiép tuc diéu tri bang AlIRA dugc coi la can thiét, bénh nhan c6 ké
hoach mang thai nén dugc thay déi sang phuong phép diéu tri chéng tang
huyét &p khac an toan trong thai ky mang thai. Khi da phat hién cé thai, phai
ngung diéu tri bdng cac AlIRA ngay lap tic va néu can thiét, nén bat dau
phuong phap diéu tri thay thé.

Strdung AlIRA trong ba thang gitra va ba thang cudi thai ky dugc biét la gay
ra doc tinh thai nhi (gidm chdic nang than, it nudc 6i, cham cét hoa so) va doc
tinh &tré sasinh (suy than, ha huyétap, tang kali huyét).

Néu da dung cac thuc AlIRA tir ba thang gitfa cGa thai ky, nén siéu am kiém
trachicnangthanvaso.

Tré so'sinh cd me dung cac thuéc AIIRA can dugc quan sat chat ché vi ha huyét

ap.
- Hydroclorothiazid: Cé it kinh nghiém duing hydroclorothiazid trong thaoi ky
mang thai, déc biét la trong ba thang dau. Cac nghién cdu trén déng vat
khong day da. Hydroclorothiazid di qua nhau thai. Dua trén co ché tac dong
vé matdugcly ctia hydroclorothla2|d dung hydroclorothlaZld trong bathang
glua vaba thang cu6i ctia thai ky cé thé gy hai su truyén dich glu‘a nhau thai
va bao thai, c6 thé gay ra nhung anh hu‘cng tren bao thai va tré so sinh nhu
vang da, réiloan can bang dién gidiva glamtleu cau.

Khéng nén dung hydroclorothlaznd diéu trj phu trong thai ky, tdng huyét ap
trong thai ky hodc tién san giat do nguy ca lam gidm thé tich huyét tuong va
tinh trang giam tusi méau nhau thai, ma khoéng cé tac dung co loi trong qua
trinh diéu tri.

Khéng nén dung hydroclorothiazid cho tang huyét ap khi mang thai trir
nhiing trudng hgp hiém ma khéng cé cach diéu tri khac.

ViCo-Dovel 300 mg/12,5 mg chuia hydroclorothiazid nén khéng dugc khuyén
caodung trong ba thang dau ctia thai ky. Can chuyén sang phuong phép diéu
trithay thé phu hgp trudc khimang thai.

*Thaoiky cho conbu:

- Cac thudc d6i khang thu thé angiotensin-Il: Vi khéng cé théng tin vé viéc sit
dung Co-Dovel 300 mg/12,5 mg trong thai gian cho con bu, khéng khuyén
cao dung Co-Dovel 300 mg/12,5 mg va thich hgp hon nén dung cac diéu tri
thay thé da dugc thiét lap tét hon trong thai ky cho con bu, dac biét trong khi
chotrésosinh hodctré nonthang b sttame.

Khong biét liéu irbesartan hodc chat chuyén héa ctia né cé bai tiét trong siia
me hay khong.

Dit liéu dugc luc hoc/ doc tinh sén c6 & chudt da cho thay irbesartan va cac
ch&tchuyén héa cliané baitiéttrong stia.

- Hydroclorothiazid: Hydroclorothiazid dugc bai tiét trong sia me vai lugng
nho. Dung thiazid vdi liéu cao gay Igi tiéu manh c6 thé e ché tao sira. Viéc st
dung Co-Dovel 300 mg/12,5 mg trong khi cho con bu khéng dugc khuyén
cao.Néu Co-Dovel 300 mg/12,5 mg dugc st dung trong thoi gian cho con b,
néndung Ileucangthapcangtot

Anh huéng ctia thudc déi véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang
laitauxe, ngudilam viéctrén caova cactruong hqp khac):

Théan trong dung thudc khi lai xe hoac van hanh médy méc, ngudi lam viéc trén
cao va cac trudng hgp khac (can chuy la thinh thodng chong mat hoac mét 13
c6thé xay ratrong thai gian diéu tritang huyét ap).

KHINAO CANTHAM VAN BAC STHOACDUQCSI?

T5 huéng dan st dung néu tém tit cac thong tin quan  trong ctia thudc.
Né&u canthém théngtin, xmhmyklen bacsihoacduocsi.

HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xuat.

CO' S SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
&l Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh,
TinhBongThap
pomesco  Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN sU
DUNGTHUOC:22/02/2018.
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