
MẪU NHÃN THUỐC
 

   

 

1. Nhãn trực tiếp: AT i ee SA
- gia ie ¡ead2 *

vizv g m _pain “Egil 1
ees Da ® `

; CUC QUAN LY DUOC i ee 027„~ satt2-== Nov0ốU a40 mà g
r an ¡2202 en en| DAP iO cee

Đề m a . A
| ee ® “
ị ae 3 ee Pe & was| Un ti AQ,04.1,2018 5= EE, BE   2. Nhan trung gian:

- Hộp 4 vỉ x 7 viên nén bao phim.

 
SN gan fx „A a “Ad!

TN 32264 (q)9

 

'Bues yup eA
we Yue) ‘D,0€ LONP OP IGIUN :uenb oeg

“‘Bunp as uep Buony @) Buo1) 9öp UIX

:opuy uy Buou 2g9 eA Bunp yoo ‘Bunp
nn - Buö1 uệuL - uonui Buoui Buoux

up 9g1 - quịp ¡J2 Buou2 - dquịp 12

 

:8U9 Uu!IUd oøq uọu u@IA IO||
:ueud quẹuL

'9;0€ wolJq
“tÕIỊ pue Áipiuunt 01004) 991011 :9BE1O1S

"H@SUI 19|JE9| 9U DE9è| :UOJ}EU11OJUI
419U10 pue uoJ}E1JSIuJuipy - eBesoq
~ SUOI)NE291d - S‡29J/9 9|qE1Ispufn

~ SUO[}E2IPU|E1)UO2 - SuO|JE2IPu|

SNesses sb sjuaidioxg

ueyesiwyjeL

:SuIe]UOD }9/qGe) payeoo-tjy Yok
:uonsoduio2

  

buwor LIĐ]IĐSILLJOI
Bnup uonduosaig &

B
o
x

of
4

bl
is
te
rs

x
7
fi
lm
-c
oa
te
d
ta

bl
et

s

 
 

Để xa tầm tay trẻ em

Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm

Nha máy sản xuất Dược phâm Agimexpharm
Đường Vũ Trọng Phụng, K. Thạnh

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

27 Nguyễn Thái Học, P. Mỹ Bình, TP. Long Xuyên, An Giang.
Sản xuất tại: Chi nhánh Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm -

, P. Mỹ Thới, TP. Long Xuyên, An Giang.

Số lõ SX/ Batch No.: XXXXXX
Ngay SX/ Mfg. Date: XX/XX/XX
HD/ Exp. Date:
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Keep out of reach of children

i of Agi
Agimexpharm Pharmaceutical Factory 
Read carefully the instructions before use

Agimexpharm Pharmaceutical Joint-Stock Company | -
2PNguyen Thai Hoc Street, My Binh Ward, Long Xuyen City,aaane Province, Vietnam.
A TẾ d by: F Í -

Vu Trong Phung Street, Thanh An Hamlet, My Thoi Ward,

SĐK/ Reg. No.: XX-XXXX-XX
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

Rx AGIMSTAN

Thuốc ban theo don

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 4,

Dé xa tam tay tré em

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử
dụng thuốc

Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng ghi trên nhãn

Thành phần: Công thức cho 1 viên:

'160HTSBEEATE se và ky BÊ Sa văn Baok1 k1 s v1 lb s3 s sẽ 40 mg

TH HỌC VI Os oe bake as vb babaas vanacas wowedade 1 vién.

(Mannitol, Natri hydroxid, Povidon K30, Natri starch glycolat, Microcystallin cellulose 101,
Magnesi stearat).

Mô ta san pham: Vién nén hinh oval mau trang, một mặt trơn, một mặt có vạch ngang, đường kính
6,5mm x 12,5 mm.

Quy cách đóng gói: Hộp 4 vỉ x 7 viên nén.

Thuốc dùng cho bệnh gì:

Điều trị tăng huyết áp: Có thể dùng đơn độc hoặc phối hợp với các thuốc điều trị tăng huyết á
khác.

Được dùngdé thay thế các thuốc ức ché ACE trong điều trị suy tim hoặc bệnh thận do đái tháo
đường.

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng:

Cách dùng: Uống ngay | lần. Uống thuốc không phụ thuộc bữa ăn vì thức ăn chỉ làm giảm nhẹ

sinh khả dụng của thuôc.

Liều dùng:
Điễu trị tăng huyết áp: Khi bắt đầu điều trị bằng một thuốc, thường chỉnh liều sau 1 tháng (hoặc

ngăn hơn ở các bệnh nhân có nguy cơ cao như tăng huyệt áp độ 2). Khi không kiêm soát được

huyết áp ở liêu ban đâu cân đên nhiêu tháng đê có thê kiêm soát được huyệt áp đông thời tránh

tác dụng phụ của thuôc.

-_ Đơn trị liệu: Người lớn: 40 mg/lần/ngày. Nếu cần, sau mỗi 4 tuần có thê tăng tới tối đa 80
mg/lân/ngày.

- Phối hợp: Ở các bệnh nhân không đáp ứng với đơn trị liệu telmisartan, có thể kết hợp với

thuốc lợi tiểu loại thiazid như hydroclorothiazid, khi đó nên dùng dạng chế phẩm kết hợp 2
hoạt chất này.

- Suy than: Khong cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình. Không dùng
chế phẩm này cho bệnh nhân suy thận nặng (do liều khởi đầu ởđối tượng này là 20 mg).
Chống chỉ định dạng phối hợp với thuốc lợi tiêu thiazid khi mức lọc cầu thận < 30 ml/phút.

- Suy gan: Nếu suy gan nhẹ hoặc vừa hoặc bệnh nhân tắc mật, liều hàng ngày không được vượt quá
40 mg/ lần/ngày đơn trị liệu. Chống chỉ định dạng phối hợp với thuốc lợi tiểu thiazid ở bệnh nhân

Suy gan nặng.
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- Người cao tuôi: Không cân điêu chỉnh liêu.

- _ Trẻ em dưới 18 tuôi: Độ an toàn và hiệu quả chưa xác định được.

Khi nào không nên dùng thuốc này: Ỉ

Quá mẫn với các thành phần của thuốc. kí

Phụ nữ mang thai, người cho con bú.

Suy thận nặng. Suy thận có nồng độ creatinin huyết > 250 micromol/lít hoặc kali huyết > 5

mmol/lít hoặcCla << 30 ml/phút.

Suy gan nặng, tắc mật.

Bệnh nhân bị đái tháo đường hoặc suy thận (GFR < 60 ml/ phút 1.73 m2) đang dùng các sản

phâm có chứa aliskiren.

Tác dụng không mong muốn (ADR):

ADR thường nhẹ và thoáng qua, hiếm khi phải ngừng thuốc.

- ft gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: Mệt mỏi, dau dau, hahuyết áp quá mức, chóng mặt đặc biệt trên các bệnh nhân mat

dich (như bệnh nhân đang dùng liều cao thuốc lợi tiêu), phù chân tay, phù mạch, tiết nhiều mồ

hôi, nhìn mờ.

Thần kinh trung ương: Tình trạng kích động, lo lắng, chóng mặt.

Tiêu hóa: Khô miệng, buồn nôn, đau bụng, trào ngược acid, khó tiêu, đầy hoi, chan an, ia

chay.

Tiết niệu: Giảm chức nang than, tang creatinin và urê huyết, nhiễm khuẩn đường tiết niệu.

Hô hấp: Viêm họng, viêm xoang, nhiễmkhuẩn đường hô hấp trên, có các triệu chứng giống

cúm (ho, sung huyết hoặc đau tai, sốt, sung huyết mũi, chảy nước mũi, hắt hơi, đau họng).

Xương- khớp: Đau lưng, đau và co thắt cơ. Có các triệu chứng giống viêm gân.

Chuyền hóa: Tăng kali huyết.

- Hiém gap, ADR < 1/1000
Toan than: Pht mach.

Mắt: Rối loạn thị giác.
Tìm mạch: Nhịp tim nhanh, giảm huyết ááp quá mức hoặc ngất (thường 8ặp ở người bị giảm thé

tích máu hoặc giảm muối, điều trị bằng thuốc lợi tiểu, đặc biệt trong tu thế đứng).

Tiêu hóa: Chảy máu dạ dày- ruột.

Da: Ban da, mày đay, ngứa.

Gan: Tăng enzym gan.

Máu: Giảm hemoglobin, giảm bạch cầu trung tính.

Chuyên hóa: Tăng acid uric huyết, tăng cholesterol huyết.

- _ Rất hiếm gặp, ADR < 1/10.000

Hô hấp: Bệnh phổi kẽ (đã được ghi nhận sau khi tiếp thị liên quan đến thời gian dùng

telmisartan, tuy nhiên chưa thể xác định nguyên nhân có phải do telmisartan hay không).

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này:

Chưa đủ số liệu đánh giá độ an toàn và hiệu lực khi dùng đồng thời telmisartan với các thuốc ức
chế ACE hoặc các thuốc chẹn beta--adrenergic. Telmisartan có thê làm tăng tác dụng giảm huyết
áp của các thuốc này. Không được dùng phối hợp aliskiren với telmisartan ở bệnh nhân đái tháo
đường (Clc; < 60 ml/phút).

Sử dụng teÌmisartan cùng với các thuốc NSAID, nhất là COX-2 có thể gây rối loạn hoặc suy
chức năng thận, nếu cần theo dõi chức năng thậnở những bệnh nhân này.
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Các thuốc ức chê hoặc cảm ứng cytochrom P4s59 (CYP), gân như không có tương tác vê được

động học. Telmisartan không chuyên hóa qua cytochrom Paso. Telmisartan không gây ức chế các
isoenzym CYP ngoai trừ CYP2C19.

Digoxin: Dung đồng thời với telmisartan làm tăng nồng độ của digoxin trong huyết thanh, do đó
phải theo dõi nông độ của digoxin trong máu khi bắt đầu điều trị, điều chỉnh và ngừng
telmisartan đề tránh khả năng quá liều digoxin.

Warfarin: Dùng đồng thời với telmisartan trong 10 ngày làm giảm nhẹ nồng độ warfarin trong
máu nhưngkhông làm thay đổi INR.

Các thuốc lợi tiểu: Làm tăng tác dụng hạ huyết áp của telmisartan.

Các thuốc lợi tiêu giữ kali: Chế độ bổ sung nhiềukali hoặc dùng cùng các thuốc gây tăng kali
huyệt khác có thê làm tăng thêm tác dung tăng kali huyét cua telmisartan.

Acetaminophen, amlodipin, glyburid, ibuprofen. simvastatin: Gần như không có tương tác về được
động học

Corticosteroid (đường toàn thân) : Giảm tác dụng hạ huyết áp. 4

Cần làm gi khi một lần quên không dùng thuốc:

Uống liều bị quên ngay lúc nhớ ra. Nếu liều đó gần với lần dùng thuốc tiếp theo, bỏ qua liều bị

quên và tiếp tục uống thuốc theo đúng thời gian qui định. Không dùng 2 liều cùng lúc. Không

thay đổi liều hoặc ngưng thuốc.

Cần bảo quản thuốc này như thế nào:

Để ở nhiệt độ đưới 30°C, tránh ẩm và ánh sáng.

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều:

Triệu chứng: Nhịp tim chậm (do kích thích phó giao cảm) hoặc nhịp tim nhanh, chóng mặt,

choáng váng, hạ huyệt áp quá mức.

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo:
Gọi cho bác sĩ của bạn hoặc đến ngay cơ sở y tế gần nhất.

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này:

Các tình trạng cần thận trọng:

Theo dõi nồng độ kali huyết, đặc biệt ở người cao tuôi và người suy thận. Giảm liều khởi đầu ở
những người bệnh này.

Người hẹp van động mạch chủ hoặc van hai lá.

Bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn.

Suy tim sung huyết nặng (có thể nhạy cảm đặc biệt với thay đổi trong hệ renin - angiotensin -

aldosteron, đi kèm với giảm tiểu, tăng urê huyết, suy thận cấp có thé gây chết).

Mắt nước (giảm thể tích và natri huyết do nôn, ỉa lỏng, dùng thuốc lợi niệu kéo dài, thâm tách,

chế độ ăn hạn chế muối) làm tăng nguy cơ hạ huyết áp quá mức. Phải điều chỉnh rối loạn này

trước khi dùng telmisartan hoặc giảm liều thuốc và theo dõi chặt chẽ khi bắt đầu điều trị. Không

chống chỉ định tăng liều telmisartan khi có hạ huyết áp thoáng qua, nhưng phải theo dõi chặt chẽ

liệu pháp điều trị sau khi huyết áp đãồn định (như tăng thê tích dịch).

Loét da day- ta trang tiến triển hoặc bệnh dạ dày- ruột khác (tăng nguy cơ chảy máu dạ dày - ruột).

Suy gan mức độ nhẹ và trung bình. Thận trọng ở bệnh nhân bị tắc mật do thuốc được bài tiết qua
mật và giảm độ thanh thải qua gan.

Hẹp động mạch thận.

Suy chức năng thận nhẹ và trung bình.

Theo dõi nồng độ kali huyết đặc biệt ở người già. bệnh nhân suy thận, nên dùng liều khởi đầu
thâp hơn các bệnh nhân khác.  
 

X
S
+

im

f
i
)

Ề

https://trungtamthuoc.com/



 

Thận trọng khi sử dụng cho các bệnh nhân có tiên sử phù mạch có hoặc không liên quan đên

thuôc ức chê men chuyên hoặc chẹn thụ thé angiotensin II.

Telmisartan có thê gây rồi loạn chuyền hóa porphyrin nên chỉ dùng khi không có các thuốc khác

an toàn hơn đê thay thê và thận trọng ở bệnh nhân nặng.

Các khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Nếu dự định mang thai, đang mang thai hoặc cho con bú, phải tham khảo ý kiến bác sỹ. tì

Tác động của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Thận trọng khi lái xe, sử dụng máy móc hoặc làm các việc tập trung khác: Có thể gây nguy hiểm

vì chóng mặt, choáng váng do hạ huyết áp.

Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ:

Phụ nữ dự định mang thai, đang mang thai hoặc cho con bú.

Người suy thận.

Người suy gan, tắt mật.

Người cao tuôi.

Người hẹp van động mạch chủ hoặc van hai lá.

Người bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn.

Người bệnh suy tim sung huyết nặng.

Người bị mat nước (nôn, ia lỏng, dùng thuốc lợi tiêu kéo dài, thâm tách, chế độ ăn hạn chế

muôi).

Người bị loét dạ dày -tá tràng tiến triển hoặc bệnh dạ dày - ruột khác.
Người hẹp động mạch thận.

Người bệnh rối loạn chuyển hóa porphyrin.

Bệnh nhân có tiền sử phù mạch có hoặc không liên quan đến thuốc ức chế men chuyển hoặc

chen thu thé angiotensin II.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc được sỹ.

Hạn dùng của thuốc: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

Công ty CP Dược phầm ee

A 2? Nguyen Thai Hoc, P. M¥ Binh, TP. Long Xuyén, An Giang
Sân xuất tạiae .Chi nhánh Công t9rc P Dược phẩm Agimexpharm

AGIMEXPHARM hà máy sản xu ất Dược phẩm Agimcspharp
GMP-WHO Đương Vũ Trọng Phụng, ho?n Thạnh An,

P.Mš§: Thới. TP Long Xuyẻ „ \Xñ Giang

Tel: 0296 3857300 Fax: 02%26 38S 7301

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: .../.../...

  HUONG DAN SỬ DỤNG THUÓC CHO CAN BO Y TE

Các đặc tính dược lực hoc, được động học:

Các đặc tính dược lực học:

Cấu trúc hóa học của telmisartan thuộc dẫn chất benzimidazol, không peptid. Telmisartan làmột
chất đối kháng đặc hiệu của thụ thể angiotensin II (typ AT¡) ở cơ trơn thành mạch và tuyến
thượng thận.

Trong hệ thống renin - angiotensin, angiotensin II được tạo thành từ angiotensin I nhờ xúc tác
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của enzym chuyên angiotensin (ACE). Angiotensin II là chât gây co mạch, kích thích vỏ thượng

thận tong hợp và giải phóng aldosteron, kích thích tim. Aldosteron làm giảm bài tiết natri và tăng
bài tiết kali ở thận.

Telmisartan chủ yếu ngăn cản gắn angiotensin II vào thụ thể AT; ở cơ trơn mạch máu và tuyến
thượng thận, gây giãn mạch và giảm tác dụng của aldosteron.

Thụ thể AT; cũng tìm thấy ở nhiều mô, nhưng không rõ thụ thể này có liên quan gì đến sự ồn định

tim mạch hay không. Telmisartan có ái lực mạnh với thụ thé AT, gấp 3000 lần so với thụ thé

AT›;. Không giông như các thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin-nhóm thuốc được dùng rộng

rãi để điều trị tăng huyết áp, các chất đối kháng thụ thể angiotensin II không ức chế giáng hóa

bradykinin, do đó không gây ho khan dai dăng- một tác dụng không mong muốn thường gặp khi
điều trị bằng các thuốc ức chế ACE. Thuốc được dùng cho người ngưng sử dụng thuốc ức chế
ACE vi ho.

Ở người, liều 80 mg telmisartan ức chế hầu như hoàn toàn tác dụng gây tăng huyết áp của

angiotensin II. Liều telmisartan trên 80 mg/ngày (đến 160 mg/ngày) không làm tăng hiệu quả điều
trị của telmisartan. Tác dụng ức chế (hạ huyết áp) được duy trì trong 24 gio va van còn đo được 48

giờ sau khi uống. Sau khi uông liều đầu tiên, tác dụng giảm huyết áp biểu hiện từ từ trong vòng 3

giờ đầu. Thông thường, huyết áp động mạch giảm tối đa đạt được 4 - 8 tuần sau bắt đầu điều trị.
Tác dụng kéo dài khi điều trị lâu dài. Ở người tăng huyết áp, telmisartan làm giảm huyết áp tâm

thu và tâm trương mà không thay đổi tần số tim. Tác dụng chống tăng huyết áp của telmisartan
cũng tương đương với các thuốc chống tăng huyếtáp loại khác.

Cũng như các thuốc chẹn thụ thể angiotensin, telmisartan cho thay co hiéu quả làm giảm tỉ lệ

tiến triển của bệnh thận hoặc microalbumin niệu trên bệnh nhân đái tháo đường và được khuyến

cáo sử dụng trên nhóm bệnh nhân này.

Telmisartan cũng được sử dụng trong điều trị suy tim sung huyết. Tuy nhiên cũng như các thuốc

chẹn thụ thê angiotensin II, telmisartan chỉ nên dùng cho các bệnh nhân được chỉ định thuốc ức
chế men chuyển nhưng không thể dung nạp với thuốc (ví dụ như trên bệnh nhân bị ho hoặc phù
mạch) hey

Các đặc tính dược động học:

Hap thu: Telmisartan duoc hap thu nhanh qua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng tuyệt đối đường

uống phụ thuộc liều dùng: Khoảng 42% sau khi uống liều 40 mg và 58% sau khi uống liều 160

mg. Sự có mặt của thứcăn làm giảm nhẹ sinh khả dụng của telmisartan (giảm khoảng 6% khi dùng

liều 40 mg). Sau khi uống, nồng độ thuốc cao nhất trong huyết tương đạt được sau 0,5 - 1 giờ.

Phân bố: Hơn 99% telmisartan gắn vào protein huyết tương, chủ yếu vào albumin và a¡-acid

glycoprotein. Sự gắn vào protein là hằng định, không bị ảnh hưởng bởi sự thay đổi liều. Vạ

khoảng 500 lít.

Chuyên hóa: Sau khi uống telmisartan được chuyên hóa thành dạng liên hợp acylglucuronid không

hoạt tính.

Thải trừ: Hầu hết liều đã cho (hơn 97%) được thải trừ dưới dạng không đổi theo đường mật vào

phan, chi lượng rat it (dudi 1%) thải qua nước tiêu. Thời gian bán thải của telmisartan khoảng

24 giờ, tỷ lệ đáy đỉnh của telmisartan vào khoảng 15-20%.

Dược động học của telmisartan ở trẻ em dưới 18 tuổi chưa được nghiên cứu. Không có sự khác

nhau về được động học ở người cao tuổi và người dưới 65 tuôi.

Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định:

Chỉ định:

Điều trị tăng huyết áp: Có thé ding don độc hoặc phối hợp với các thuốc điều trị tăng huyết áp khác.

Được dùng để thay thế các thuốc ức chế ACE trong điều trị suy tim hoặc bệnh thận do đái tháo

đường.  
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Liều dùng:
Điều trị tăng huyết áp: Khi bắt đầu điều trị bằng một thuốc, thường chỉnh liều sau 1 tháng (hoặc

ngăn hơn ở các bệnh nhân có nguy cơ cao như tăng huyết áp độ 2). Khi không kiểm soát được

huyết áp ở liều ban đầu cần đến nhiều tháng để có thể kiểm soát được huyết áp đồng thời tránh

tác dụng phụ của thuốc.

- Don tri liệu: Người lớn: 40 mg/lần/ngày. Nếu cần, sau mỗi 4 tuần có thể tăng tới tối đa 80

mg/lần/ngày.

-_ Phối hợp: Ở các bệnh nhân không đáp ứng với đơn trị liệu telmisartan, có thê kết hợp với
thuốc lợi tiểu loại thiazid như hydroclorothiazid, khi đó nên dùng dạng chế phẩm kết hợp 2

hoạt chất này.

-_ Suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình. Không dùng

chế phâm này cho bệnh nhân suy thận nặng (do liều khởi đầu ở đối tượng này là 20 mg).
Chống chỉ định dạng phối hợp với thuốc lợi tiêu thiazid khi mức lọc cầu thận < 30 ml/phút.

-_ Suy gan: Nếu suy gan nhẹ hoặc vừa hoặc bệnh nhân tắc mật, liều hàng ngày không được vượt quá

40 mg/ lan/ngay don trị liệu. Chống chỉ định dạng phối hợp với thuốc lợi tiêu thiazid ở bệnh nhân
Suy gan nặng

- Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều. vị

-_Trẻ em dưới 18 tuổi: Độ an toàn và hiệu quả chưa xác định được.

Cách dùng: Uống ngày Ì lần. Uống thuốc không phụ thuộc bữa ăn vì thức ăn chỉ làm giảm nhẹ

sinh khả dụng của thuôc.

Chống chỉ định:

Quá mẫn với các thành phần của thuốc.
Phụ nữ mang thai, người cho con bú.

Suy thận nặng. Suy thận có nồng độ creatinin huyết > 250 micromol/lít hoặc kali huyết > 5
mmol/lít hoặc Cl; << 30 ml/phút.

Suy gan nặng, tắc mật.

Chống chỉ định sử dụng đồng thời telmisartan với các sản phẩm có chứa aliskiren ở những bệnh

nhân bị đái tháo đường hoặc suy thận (GFER < 60 ml/ phút/ 1,73 m2).

Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc:

Các tình trạng cần thận trọng:

Theo dõi nồng độ kali huyết, đặc biệt ở người cao tuôi và người suy thận. Giảm liều khởi đầu ở
những người bệnh này.

Người hẹp van động mạch chủ hoặc van hai lá.

Bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn.

Suy tim sung huyết nặng (có thê nhạy cảm đặc biệt với thayđổi trong hệrenin - angiotensin -
aldosteron, đi kèm với giảm tiểu, tăng urê huyết, suy thận cấp có thể gây chết).

Mắt nước (giảm thê tích và natri huyết do nôn, ỉa lỏng, dùng thuốc lợi niệu kéo dài, thâm tách,
chế độ ăn hạn chế muối) làm tăng nguy cơ hạ huyết áp quá mức. Phải điều chỉnh rối loạn này
trước khi dùng telmisartan hoặc giảm liều thuốc và theo dõi chặt chẽ khi bắt đầu điều trị. Không
chống chỉ định tăng liều telmisartan khi có hạ huyết áp thoáng qua, nhưng phải theo dõi chặt chẽ
liệu pháp điều trị sau khihuyết ááp đãồn định (như tăng thể tích dịch).
Loét dạ dày- tá tràng tiến triển hoặc bệnh dạ dày- ruột khác (tăng nguy cơ chảy máu dạ dày - ruột).
Suy gan mức độ nhẹ và trung bình. Thận trọng ở bệnh nhân bị tắc mật do thuốc được bài tiết qua
mật và giảm độ thanh thải qua gan.

Hẹp động mạch thận.
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Suy chức năng thận nhẹ và trung bình.

Theo dõi nồng độ kali huyết đặc biệt ở người già, bệnh nhân suy thận, nên dùng liều khởi đầu
thấp hơn các bệnh nhân khác.

Thận trọng khi sử dụng cho các bệnh nhân có tiền sử phù mạch có hoặc không liên quan đến
thuốc ức chế men chuyên hoặc chẹn thy thé angiotensin II.

Telmisartan có thể gây rối loạn chuyên hóa porphyrin nên chỉ dùng khi không có các thuốc khác
an toàn hơn đề thay thế và thận trọng ở bệnh nhân nặng. i

Cac khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Thời kỳ mang thai:

Thận trọng, không nên dùng telmisartan trong 3 tháng đầu mang thai. Nếu có ý định mang thai,
nên thay thế thuốc khác trước khi có thai. Chống chỉ định dùng telmisartan từ sau tháng thứ 3

của thai kỳ vì thuốc tác dụng trực tiếp lên hệ thông renin — angiotensin, có thể gây tổn hại cho

thai: Hạ huyết áp, suy thận cóhồi phục hoặckhông hồi phục, vô niệu, giảm sản xương sọ ở trẻ

sơ sinh, gây chết thai hoặc trẻ sơ sinh. Ít nước ối ở người mẹ (có thể do giảm chức năng thận của
thai) kết hợp với co cứng chi, biến đạng sọ mặt và phối giảm sản đã được thông báo. Khi phát
hiện có thai, phải ngừng telmisartan càng sớm càng tốt.

Thời kỳ cho con bú:

Chống chỉ định dùng telmisartan trong thời kỳ cho con bú vì không biết telmisartan ó bài tiết vào

sữa mẹ hay không. Để đảm bảo an toàn cho trẻ bú mẹ, phải quyết định ngừng cho con bú hoặc
ngừng thuốc, tùy theo tầm quan trọng của thuốc đối với người mẹ.

Tác động của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Thận trọng khi lái xe, sử dụng máy móc hoặc làm các việc tập trung khác: Có thể gây nguy hiểm
vì chóng mặt, choáng váng do hạ huyết áp.

Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác:

Chưa đủ số liệu đánh giá độ an toàn và hiệu lực khi dùng đồng thời telmisartan với các thuốc ức

chế ACE hoặc các thuốc chẹn beta--adrenergic. Telmisartan có thể làm tăng tác dụng giảm huyết

áp của các thuốc này. Không được dùng phối hợp aliskiren với telmisartan ở bệnh nhân đái tháo
đường (Clc; < 60 ml/phút).

Sử dụng telmisartan cùng với các thuốc NSAID, nhất là COX-2 có thể gây rối loạn hoặc suy

chức năng thận, nếu cần theo dõi chức năng thận ở những bệnh nhân này.

Các thuốc ức chế hoặc cảm ứng cytochrom Pxso (CYP). gần như không có tương tác về dược

động học. Telmisartan không chuyên hóa qua cytochrom Pxso. Telmisartan không gây ức chế các

1soenzym CYP ngoại trừ CYP2C19.

Digoxin: Dùng đồng thời với telmisartan làm tăng nồng độ của digoxin trong huyết thanh, do

phải theo dõi nồng độ của digoxin trong máu khi bắt đầu điều trị, điều chỉnh và ngừn
telmisartan dé tranh kha nang qua liéu digoxin. *

Warfarin: Dùng đồng thời với telmisartan trong 10 ngày làm giảm nhẹ nồng độ warfarin trong,

mau nhungkhong làm thay đổi INR.

Các thuốc lợi tiêu: Làm tăng tác dụng hạ huyết áp của telmisartan.

Các thuốc lợi tiểu giữ kali: Chế độ bổ sung nhiều kali hoặc dùng cùng các thuốc gây tăng kali
huyết khác có thê làm tăng thêm tác dụng tăng kali huyết của telmisartan.

Acetaminophen, amlodipin, glyburid, ibuprofen, simvastatin: Gần như không có tương tác về dược

động học.

Corticosteroid (đường toàn thân): Giảm tác dụng hạ huyết áp.

 

     

  
  

Tác dụng không mong muốn:

ADR thường nhẹ và thoáng qua, hiếm khi phải ngừng thuốc.  
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- It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: Mệt mỏi, đau đầu, hạ huyết áp quá mức, chóng mặt đặc biệt trên các bệnhnhân mat

địch (như bệnh nhân đang dùng liêu cao thuôc lợi tiêu), phù chân tay, phù mạch, tiêt nhiêu mô

hôi, nhìn mờ r{

Thân kinh trung ương: Tình trạng kích động, lo lắng, chóng mặt. |

Tiêu hóa: Khô miệng, buồn nôn, đau bụng, trào ngược acid, khó tiêu, đây hơi, chán ăn, ỉa

chảy.

Tiết niệu: Giảm chức năng thận, tăng creatinin và urê huyết, nhiễm khuẩn đường tiết niệu.
Hô hấp: Viêm họng, viêm xoang, nhiễmkhuẩn. đường hô hấp trên, có các triệu chứng giống

cúm (ho, sung huyệt hoặc đau tai, sôt, sung huyệt mũi, chảy nước mũi, hắt hơi, đau họng).

Xương - khớp: Đau lưng, đau và co thắt cơ. Có các triệu chứng giống viêm gân.

Chuyền hóa: Tăng kali huyết.

- Hiém gap, ADR < 1/1000
Toan than: Phu mach.

Mắt: Rối loạn thị giác.

Tim mach:Nhip tim nhanh, giam huyét 4áp quá mức hoặc ngất (thường ðặp ở người bị giảm thê
tích máu hoặc giảm muối, điều trị bằng thuốc lợi tiểu, đặc biệt trong tư thế đứng).

Tiêu hóa: Chảy máu đạ day- ruột.

Da: Ban da, mày đay, ngứa.

Gan: Tăng enzym gan.

Máu: Giảm hemoglobin, giảm bạch cầu trung tính.

Chuyên hóa: Tăng acid uric huyết, tăng cholesterol huyết.

- Rat hiém gap, ADR < 1/10.000
Hô hấp: Bệnh phổi kẽ (đã được ghi nhận sau khi tiếp thị liên quan đến thời gian dùng
telmisartan, tuy nhiên chưa thể xác định nguyên nhân có phải do telmisartan hay không).

Quá liều và cách xử trí: .

Số liệu liên quan đến quá liều ở người còn hạn chế.

Triệu chứng: Nhịp tìm chậm (do kích thích phó giao cảm) hoặc nhịp tim nhanh, chóng mặt,
choáng váng, hạ huyệt áp quá mức.

Xứ trí: Điều trị triệu chứng và hỗ trợ.

Se  
An Giang, ngày 09 than 05.năm 2017
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