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NHAN HOP GLOSARDIS 40

Kich thudc: (HOp 3 vi x 10 vién)
Dai : 62 mm '
ROng : 26 mm

Cao :130 mm
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GLOSARDIS 40

Telmisartan 40 mg

THANH PHAN:

M&i vién nén chifa Telmisartan 40 m
T4 dugc vira db 1 vién.

CHI DINH, LIEU LUGNG, CACH DUN
CHONG CHI BINH VA CAC THONG T
KHAC VE SAN PHAM:

Xin doc 13 huéng din sir dung.

pE XA TAM TAY COA TRE EM.
BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRL
KHI DUNG.

BAO QUAN: J
Dé nol kho réo, tranh 4nh séng, |
nhigt dd khdng qua 30°C. \
SBK/ REG. No.:

RX THuGC BAN THED DON
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thudc ké don
GLOSARDIS® 40
(Telmisartan 40 mg)
Dé xa tam tay tré em
Bgc ky hiwdng din siv dung tricde khi ditng
Thubc nay chi dimng theo don thudc

1. Tén thude: GLOSARDIS® 40
2. Thanh phiin cdng thire thude: Mai vién nén chira:
Thanh phédn hoat char: Telmisartan 40 mg.
Thénh phdn td dwoe: Natri hydroxyd, croscarmellose natri, cellulose vi tinh thé 101, magnesi stearat.
3. Dang bio ché: Vién nén
4. Mb ti sin pham: Vién nén mau tring dén tring nga, mot mat tron, mot mat co khic chir GLM.
5. Chi djnh
Diéu tri tAng huyét 4p v6 can.
Phong ngira bénh tim mach: Giam ty & bénh tim mach & ngudi 16n cé:
- Bénh huyét khéi tim mach {'Tién str bénh mach vanh, dot quy hogc bénh dong mach ngoai bién) hodc
- D4i thao dudng type 2 da ghi nhén tén thuong co quan dich.
6. Li¢u diing va cich diing
Liéu lrgng
Diéu tri tang huyét dp vé can
Liéu khuyén cdo 12 40 mg ngay mdt 1an. Mot s6 bénh nhén c6 thé chi can ding lidu 20 mg ngay mét 1an. Trong
truong hop khong dat duge mire huyét ap dé ra, liéu telmisartan o6 thé tang 1én dén lidu t6i da 80 mg ngay mot
lan. Ngoai ra, telmisartan ¢o thé st dung két hop voi lgi tiéu loai thiazid nhu hydroclorothiazid, duge xem nhu c6 ¢
tac ddng giam huyét ap cong hudng vai telmisartan. Khi can nhic viée tang liéu, cin nhé ring tac dong ha huyét s
ap t6i da thudng dat dugc tir 4 - 8 tudn sau khi khai dau diéu tr.
Phong ngtra bénh tim mach
Liéu khuyén cdo 12 80 mg mét lan/ngay. Chua rd hiéu qua khi dimg liéu thép hon 80 mg mét 1dn/ngay trong gism
ty 1& bénh tim mach. Khi bat dau diéu tri bang telmisartan dé giam ty 1 bénh tim mach, can theo di chiit ché huyét
ap, va diéu chinh liéu céc thude ha huyét 4p néu cén thiét.
Cic d6i twgng dic biét:
Suy thign: Lidu khoi diu thdp hon 20 mg duoc khuyén cdo ¢ bénh nhan suy than ning hogc bénh nhan thim téch
mau. Khéng cin diéu chinh lidu & bénh nhan suy thin nhe dén vira.
Suy gan: GLOSARDIS® 40 bi chdng chi dinh & bénh nhén suy gan nang. O bénh nhin suy gan nhe dén vira lidu
ding khéng nén vugt qua 40 mg mdi ngay. _
Ngudi gii: Khong can chinh lidu.
Tré em: Tinh an toan va hiéu qua ciia GLOSARDIS®™ 40 & tré em va thanh thiéu nién du®
lap.
Caich diung
Dung dudng uéng. C6 thé uﬁng cung hodc khong cung thire dn.
7. Ching chi dinh
Qué mén vdi telmisartan hay bt ky thanh phan nao cta thude.
Tic mét,
Suy gan néng,
Phy nit ¢6 thai va cho con bu
Chéng chi dinh sir dung phéi hop GLOSARDIS® 40 vdi aliskiren & bénh nhan dai thio dudmg holc suy thin
(GFR < 60 ml/phat/1,73 m?).
8. Cinh b#o v thén trong khi dung thude
Suy gan:

fudi chura dugce thiét
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| Khong duoc dung telmisartan cho bénh nhén & mat, r6i loan tac nghén dudng mat hoac suy gan nang vi telmisartan

bai tiét chil yéu qua mat. O nhirng bénh nhan nay c6 thé gidm d6 thanh thai telmisartan & gan. Cn dung thén trong
telmisartan & b¢nh nhin suy gan nhe dén vira.

Tang huyét dp do bénh mach than:

Ca nguy co tut huyét 4p manh va suy thin khi bénh nhin bi hep dong mach than hai bén hoic mét bén dugce didu
tri v6i nhimg thube c6 anh huéng trén hé thong renin-angiotensin-aldosteron

Suy than va ghép thin:

Khi ding telmisartan cho bénh nhén suy chirc niing than, can theo doi dinh ky néng d6 kali va creatinin huyét
thanh. Khéng ¢é kinh nghi¢m s dung telmisartan cho bénh nhan m&i ghep than.

Suy kiét thé rich néi mach.:

Ha huyét dp triéu chimg ¢ thé xay ra, dac biét sau liéu ddu & bénh nhan bj giam thé tich ndi mach vi/hodc giam
natri do diéu tri bfing thube 1oi tidu manh, ché d6 &n han ché mudi, tiéu chay hodc nén. Nén diéu tri bénh nhan ¢
tinh trang trén trude khi ding telmisartan.

Chen kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):

C6 bang chimg cho thiy viéc st dyng ddng thoi cac chét e ché ACE véi thude chen thu thé angiotensin 11 hoiic
aliskiren 1am tang nguy co ha huyét 4p, tang kali méu va suy giam chirc nang thin (ké ca suy than cdp). Chen kép
hé renin-angiotensin-aldosteron thong qua vide sir dung két hop chét (e ché ACE, thude chen thu thé angiotensin
IT hoac aliskiren thi khéng duge khuyén cdo. Néu liéu phap chen kép duge coi 1a hoan toan c¢in thiét thi phai c6
giam sat diic biét va phai kiém tra thuémg xuyén, chat ché chirc nang than, cac chét dién giai va huyét 4p. Khéng
str dung déng thoi cac chét trc ché ACE va thude chen thu thé angiotensin II & bénh nhan bénh than dai thao duomng.
Nhitng bénh Iy khdc lam kich thich hé thong renin-angiotensin-aldosteron:

O bénh nhan co6 chic ndng than va truong lie mach wu tién phu thude vao hoat dong cua hé théng renin-
angiotensin-aldosteron (vi du bénh nhin suy tim sung huyét ning hoac bénh than bao gbm hep ddng mach than),
viéc diéu trj phdi hop véi céc thude khéc ¢6 anh huéng dén hé thong renin-angiotensin-aldosteron s& giy ra ha
huyét 4p cdp, tang nito huyét, thiéu niéu hodc hiém gip suy than cép.

Tédng aldosteron nguyén phdr:

Néi chung nhimg bénh nhan tang aldosteron nguyén phat sé khong dap (mg v6i thude ha huyét ap tac dong thong
qua sy tre ché hé thong renin-angiotensin. Do véy, khéng nén chi dinh ding telmisartan cho nhirmg bénh nhan nay.
Hep van hai ld va van dgng mach chu, bénh co tim phi dai tde nghén: Gibng voi cac thude gian mach khéc, cin
d#c biét chi ¥ nhimg bénh nhén bi hep ddng mach chi hoic van hai 14 hojc ¢6 co tim phi dai tic nghén.

Ddi thdo dwdng:

Bénh nhén didu tri voi insulin hodc thudc chéng dai théo dudng c6 thé bj ha duomg huyét khi didu tri véi
telmisartan. Do d6, nén xem xét theo ddi glucose mau thich hop & nhimg bénh nhén nay; viéc diéu chinh lidu

insulin hoac thubc chéng dai thao dudng b thé duge dé ngh1 khi cé chi dinh. A

O bénh nhan dai th4o dudmg, bénh tim mach vanh cé thé khéng co triéu ching va vi vﬁyWhua duoc

chan doén. Pidu tri voi thude ha huyét ap GLOSARDIS® 40 ¢6 thé 1am giam hon nira viée t 4u mach vanh &

nhiing bénh nhan nay. Vi li do nay, bénh nhén d4i thao duong nén trai qua nhimg chén doén\:u thé va diéu tri thich

hop trude khi bat dau diéu tri véi GLOSARDIS® 40.

Tang kali huyét

Viéc ding cdc thudc anh huéng dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron co thé gy ting kali huyét, tang kali

huyét co thé giy tir vong,

Céc yéu td nguy co chinh gy ting kali huyét duge xem xét la:

- Bénh d4i thdo dudng, suy than, tudi tic (> 70 tudi), suy tim.

- Phdi hop vai mot hodc nhidu thude khéc ¢é anh huéng dén hé renin-angiotensin-aldosteron va‘hodc bé sung
kali, Cac thube hoe nhom tri lidu cua thude ¢o thé gay ting kali huyét gdm céc chét thay thé mudi ¢6 chira kali,
cac thude loi tidu giir kali, chat &c ché ACE, chét khang thu thé angiotensin 11, céc thudc chéng viém khéng
steroid (NSAIDs ké ca chit (re ché chon lge COX-2), heparin, thude e ché mién dich (cyclosporin hodc
tacrolimus), trimethoprim, hodc céc thubc khac 1am tang nbng d6 kali,

- Cac trudmg hop lip di 1ap lai, dac biét 1a su mat nude, suy tim mat bu cép tinh, nhiém acid chuyén héa, sy yéu
di ctia chirc ning thén, tinh trang than yéu di dot ngdt (vi du bénh nhiém khudn), ly giai t& bao (vi du thiéu mau
chi cuc bd cép, tiéu co vin, chin thuong kéo dai).

Viéc theo doi chat ché kali huyét tuong & bénh nhén cé nguy co duge khuyén céo.

Ao .
A

Wedf w4
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r Sue khdc biét vé sdc tgc
Qua quan sat vé céc thude tre ché men chuyén, telmisartan va céc thubc déi khan g thu thé angiotensin II khéc cho
thay tac dung ha huyét ap kém r6 rét & nhimg bénh nhan da den hon ¢ nhimg nguoi ¢é mau da khéc.
Cdc loai nhua colestyramin va colestipol
Su hép thu hydroclorothiazid c6 thé bi giam khi c6 mat c4e loai nhya trao déi anion. Do dé, khi st dung phéi hop
telmisartan va hydroclorothiazid véi céc logi nhya colestyramin va colestipol, tach riéng céc lidu hydroclorothiazid
va nhura bang cach ding hydroclorothiazid trudc it nhit 4 210 hodc ding 4 - 6 gio sau khi da sir dung nhya.
Nhitng than trong khdc
Nhu moi thude trj cao huyét dp, sur gidam huyét ap quéa mire & nhitng bénh nhin c¢6 bénh thidu méau tim cuc bd hay
tim mach thiéu mau cuc bd ¢6 thé din dén nhdi mau co tim hay dét quy.
Sit dung thudc trén tré em: Tinh an toan va higu qua cua telmisartan trén tré em chwa dugce xdc dinh. Do d6 khéng
nén ding thude ndy cho tré em néu khong ¢d chi dinh cia bac si.

9. Sir dyng thudc cho phy nir ¢6 thai va cho con bi
St dyng trén phu ni co thai: Mac du chua ¢ kinh nghiém vé sir dung telmisartan & phy nir ¢6 thai, cdc nghién
clru trén dong vét véi telmisartan da cho thay ¢ ton thuong va tir vong trén thai va tré so sinh, co ché tic dong
duge cho 1a do tac dung trén hé théng renin-angiotensin, Telmisartan bi chong chi dinh trong thai ky, nén ngimg
dung telmisartan néu phat hién c6 thai. j
St dung trén phu nit cho con bit: Chua duge biét ro telmisartan c6 bai tiét trong sita me hay khéng. Do viy, khéng
dung thude nay & phu nit dang cho con bu.

10. Anh huwéng ciia thube 1én khi ning ldi xe, vin hanh may méc
Khéng cé nghién ciru ndo thuc hién trén tac dung anh huc’mg dén kha nang l4i xe va sir dung may méc. Tuy
nhién, khi lai xe hodc vdn hanh mdy méc phdi ghi nhd ring tinh trang chéng mat hodc ngu lo mo ¢é thé thinh
thoang xudt hién khi dang sir dung thudc diéu tri ting huyét ap.

11. Twong tic, twong ky ciia thude
Thuéc chong viém khong steroid (NSAIDs):
NSAIDs cé thé lam glam tic dung ha huyét 4p cia thudc déi khang thu thé angwtenqm II.
O bénh nhan cao tudi, ngudi giam thé tich ndi mach (ké ca ngudi diéu tri thube loi tiéu) hodc ngudi suy giam chirc
nﬂng than, phoi hop NSAIDs ké cé cac chét (e ché chon loc COX 2 vai céc chat khang thy thé angiotensin II bao
gom telmisartan c6 thé din dén suy gidm chirc ning than bao gdm suy than cip. Nhimg tac dung nay thuong héi
phuc. Theo doi chire nang than dinh ky & bénh nhan diéu tri véi telmisartan va NSAID.
Sur dl,mg ddng thei mdt chét tre ché ACE hodc mét chét khang thy thé angiotensin, mot thude chong viém (NSAID
hodc chét (ic ché COX -2) va mot thude loi tidu 1am ting nguy co suy than. Piéu nay bao gom str dung cac san
pham két hop c6 dinh chira nhidu hon mot loai thude. Viée sir dung két hop cée thudc nay nén duoc di kém voi
vigc tang gidm sit creatinin huyét thanh, dac biét 12 tai luc bit diu két hop. Viéc két hop cac thude tir ba loai thube
nay nén duge sir dung thén trong déc biét @ nhimg bénh nhan 16n tudi hodc nhimg ngudi ¢b suy thén tir trude.
Corticoid (duimg toan than):
Gidm tac dung ha huyét ap.
Céc thude ha huyét dp khéc:
C6 thé tang hiéu qua ha huyét 4p clia telmisartan bang céch sir dung két hop voi cac thube théng ting huyét ap
khic,
Chen kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) théng qua viée sir dung két hgp céc chit tre ché ACE, cac chét
chen thu thé angiotensin 11 hoic aliskiren dwoc lién két véi mét tin xudt cao hon cic tac dung phy nhu ha huyét
dp, tang kali huyét va suy giam chiic nang thin (ké ca suy thin cép) so véi viée chi sir dung mdt thudc cé tic dung
RAAS dom lé.
Dura vao tinh chat duge 1y cla ching, céc thube baclofen, amifostin ¢é thé duge cho rﬂng ¢6 thé 1am tang tac dung
ha huyét dp ciia cic thude ha huyét ap bao gbm telmisartan. Hon nifa, ha huyét 4p thé dimg co thé nang thém do
diing rugu, thude an thin, thude ngil hojic thube chéng trim cam.
Sir dung telmisartan ddng thoi véi cac thube lam tﬁng kali huyét nhu thudc loi tiéu giit kali, cac ché phim bd sung
kali hodc mudi chira kali c6 thé gdy ting kali huyét. Sy gia tﬁng nong do lithi huyét thanh va doc tinh ¢6 thé hdi
phue duge d3 duoc ghi nhin khi ding chung lithi v&i cdc chit déi khang thy thé angiotensin II ké ca telmisartan.
Vi viy, khéng nén phéi hop GLOSARDIS® 40 véi cac thude loi tidu gitt kali, ché phdm bd sung kali, lithi,
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F Telmisartan duge chuyén héa bdi hé enzym cytochrom P450 va ¢ the anh hudng dén chuyén hoa cua maot vai
thuéc bi -::huyen hoa boi cdc enzym nay.
Sir dung telmisartan déng thoi véi hydroclorothiazid khéng cho thay tuong tac ndo ¢6 y nghia ldm sang.
Khi telmlsarlan duge sir dyung két hop vai digoxin, trung binh ndng d dinh digoxin trong huyét tuong tang 49%
va ndng 6 day ting 20% da duqc quan sat,
12. Tdc dyng khéng mong munn ciia thube
Téc dyung khong mong mubn do telmisartan thmtrng nhe va thoang qua, hiém khi phai ngimg thude.
Ciéc tac dyng khéng mong muén duge xép theo tin suit nhu sau: Rét thuéng gip (= 1/10); thudng gap (= 1/100,
< 1/10); Tt gap (= 171000, < 1/100); hiém g gdp (= 1/10000, < 1/1000), rat hiém (< 1/10000).
Toan thdn
ft gap: Mét moi, dau déu, ha huyét 4p qua me, chéng mit dac bn:t trén cac bénh nhan mét dich (nhw bénh nhan
dung thuée lgi tiéu lidu cao), phit chin tay, phit mach, tang tiét md héi, nhin mo,
Hiém gép: Phi mach
Réi loan mdu va hé bach huyét
[t gap: Bénh thiu mau
Hiém gap Tang bach céu ua eosin, gidm tiéu cdu, nhiém khudn huyét bao gdm tir vong, giam hemoglobin, gidm
bach cdu trung tinh.
Réi loan hé mién dick
Hiém gap: Phan \mg phan v¢, qui min cim
Réi logn chuyén héa va dinh didmg
it gap: Tang kali huyét
Hiém gap: Ha glucose huyét (& bénh nhén di thio dudng), ting acid uric mdu, ting creatin phosphokinase huyét,
ting cholesterol huyct
Réi loan tém thén
ft gap: Mt ngi, trdm cam
Hiém gap: Lo au
Roi loan hé than kink trung wong
it gap: Ngdt, tinh trang kich déng, lo ling, chong mit
Hiém gap: Ngti mo mang
R6i logn méit
Hiém gip: Réi loan thi giac
Réi loan tai va mé dao
ft gap: Chong mat
Rt loan tim mach
it gap Nhip tim chdm, ha huyét dp, ha huyét 4 ap thé ding
H1ern gap Nhip tim nhanh, g:am huyét 4p qua mirc hoic ngét (thudong gp O ngudi bi giam thé tich m4u hoic giam
mudi, diéu tri bang thuéc lgi tidu, dic biét trong tu thé dimg).
Réi loan hé hap, long nevee va trung thit
ft giip: Kho tho, ho, viém hong, viém xoang, nhifm tring du‘émg hé hép trén, c6 cac triéu gidng cim (ho,
sung huyét hoac dau tai, s6t, sung huyét mii, chay nudée miii, hit hoi, dau hong).
Rt hiém: Bénh phdi mé ke
Roi loan tiéu hda
it gap: Pau bung, tiéu chay, khé ueu, day hai, non, chén an, trao nguge acid.
Hiém gap: Khé miéng, dau da day, réi loan vi gi4c.
Réi logn gan - mat
Hiém gap: Chirc ning gan khéng binh thudng/ rdi loan gan, tang enzym gan,
Réi loan da va mo du'm da
it gap: Ngira, tang tiét md héi, phat ban
H|em gap: Phi rn.;ch (-:o the gay tu vung), chém, ban d6, may day, ban thudc, ban da nhiém doc.

it gap. Dau leg (vi du dau thén k1nh t0a), co thit co, dau co
Hiém gap: Pau khép, dau & cye chi, dau gin (céc tricu ching gidng viém gén).
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Réi loan thdn va tiét niéu
ft gap: Suy than bao gdm suy than cap, nhifm khuin dudng tiét niéu bao gdm viém bang quang, ting creatinin va
uré mau.
Cde réi loan toan thin va tai chd
ft g3p: Pau ngue, suy nhuoc (yéu)
Hiém gap: C6 céc tridu chimg giéng cim
Ngung sit dung vé hoi ¥ kién bac si néu: Phii mach, viém hong, sot, khé nubt hoic khé tho.
Thong bio ngay cho béc sThodc duge sT nhimg tdc dyng c6 hai gip phii khi sir dung thudbe,
13. Qui liéu va cach xir tri
Qud Iiéw: Théng tin vé qué lidu telmisartan con han ché. Ha huyét 4p va nhip tim nhanh hay chim bt thudng,
chéng mat, tang creatinin huyét twong va suy than cdp c6 thé 14 diu higu clia qua lidu telmisartan.
Xir tri: Telmisartan khong dugce loai bo bing thém phén méu. Bénh nhan cin duge theo ddi chit chd va diéu tri
trigu chitng va hd trg. Viée dicu trj phy thude vao thii gian ké tir khi udng thude va muc ¢6 nghiém trong clia cic
triéu chimg. Céc bién phzip duge dé xudt bao gdm kich thich nén va/ hodc rira da day. C6 thé sir dung than hoat
tinh trong diéu tri qua liéu. Thu-cmg xuyén theo ddi cic chat dién g1a1 va creatinin huyét twong. Néu xay ra ha huyet
4p, nén dat bénh nhan & tr thé ndm ngira, nhanh chong bd sung mudi va thé tich ndi mach.
14. Pac tinh duge lye hoe
Nhém duge 19: Chét dbi khang thu thé angiotensin I1. =
Ma ATC: CO9CAOQ7.
Telmisartan, mét thude chong tang huyét 4p mdi, 12 mot chit dbi khéng thy thé angiotensin I (loai AT;) dic hiéu.
Angiotensin II 1a mét chit gay co mach manh va 1a hormon ¢6 hoat tinh chii yéu ctia hé théng renin-angiotensin-
aldosteron, déng vai trd quan trong trong sinh 1y bénh hoc cua ting huyét ap.
Telmisartan d6i khang chon loc trén su co mach va tiét aldosteron cia angiotensin II bing cach ngan can ¢6 chon
loc qué trinh gén angiotensin II vao thu thé AT,
Trén bénh nhén tang huyét 4p, telmisartan cé tic dung lam gidm ca huyét ap tam thu va tdm truon g ma khong anh
huéng dén nhip tim.
15. Pic tinh duge ding hoc
Telmisartan duge hip thu nhanh qua dudng tiéu hoa sau khi uéng. Sinh kha dung tuyét déi khi dung duong ubng
phu thudc vao lidu ding va dat khoang 42% sau khi ubng liéu 40 mg va 58% sau khi uéng liéu 160 mg. Nong do
dinh clia telmisartan dat duge khoang 0,5 dén 1 gior sau khi uéng 1 lidu. Telmisartan gin két khoang trén 99% vai
protein huyét trong. Thudc théi trir gén nhu hoan toan trong phan qua dudng mét, chi yéu dudi dang thudc khéng
doi. Nira di thai trir cudi ciing cia telmisartan khoang 24 gid.
Tré em: Dir lidu vé duge dfng hoe ciia telmisartan & bénh nhan dudi 18 tudi con

-

16. Quy cich déng goi: Hop 3/10/20 vi x 10 vién nén.
17. Pidu kién bio quin: D2 noi khé réo, tranh 4nh sang, nhiét do khong qua 30°C. ¥
18. Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuit, '
19. Tiéu chuin chit lwgng cia thude: USP
20. Tén, dia chi cia co s& sin xuit: "
CONG TY TNHH DUQC PHAM GLOMED g
Dia chi: S6 35 Dai Lo Ty Do, KCN Viét Nam — Singapore, phutng An Pha, thi xd Thuin An, tinh Binhy
BT: 0274.3768823 Fax: 0274.3769095 &
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