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TELMISARTAN AND
HYDROCHLOROTHIAZIDE
TABLET (80+25) mg

INTA-TLM 80

INTA- TLM 80 
 

Rx “Thuéc ban theo don”
Tên thuốc : INTA-TLM 80

 

Mỗi viên nén. không bao chứa: Telmisartan
Hydrochlorothiazide 25 mg

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các
Xin xemtrongphần hướngdẫnsửdụng.
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Hydrochlorothiazide Ph.Eur. 25 mg

Dose: As directed by the Physician

 

 

   

Store below 30°C, protect from moisture. INTAS PHARMACEUTICALS

Keep away from Children. Camp Road, Selaqui, Dehradun, Uttarakhand - INDIA.

TELMISARTAN AND HYDROCHLOROTHIAZIDE

TABLET (80+25) mg Warning: When pregnancy is detected š =
Telmisartan should be discontinued as soon as : :
possible as it can cause injury and evan death to =

NTA-TLM 80 the developing foetus, When used in pregnancy = 3 =

Each uncoated bilayer tablet contains: during second and third trimester of pregnacy sce

Telmisartan Ph. Eur. 80 mg Mfg. Lic. No.: FL

Hydrochlorothiazide Ph.Eur. 25 mg

Dose: As directed by the Physician

Store below 30°C, protect from moisture. INTAS PHARMACEUTICALS
Camp Road, Selaqui, Dehradun, Uttarakhand - INDIA.

Manufactured by: —

Keep away from Children.
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HUONG DAN SU DUNG
Thuốc này chỉ bán theo đơn của bác sỹ.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Muốn biết thêm thông tin chỉ tiết xin hỏi bác sỹ hoặc dược sỹ

INTA-TLM 80
(Vién nén Telmisartan 80 mg & Hydrochlorothiazide 25 mg)

THANH PHAN
Mỗi viên nén hai lớp không bao có chứa:

Hoạt chất: Telmisartan Ph.Eur. 80 mg

Hydrochlorothiazide Ph.Eur. 25 mg
Tá dược: Cellulose vi tỉnh thể, Tỉnh bột ngô, Natri
starch glycolate, Povidone K-30, Light magnesi oxid,
Natri Hydroxide pellets, Magnesi stearat, Lactose

monohydrate, Oxit sat vang,
MO TA
Telmisartan, một phân tử không phải peptide được mô
tả hóa học là 4-[(1,4-dimethyl-2'-propyl[2,6'-bi-1H-
benzimidazol]-1’-yl)methyl]-[1 ,1'-bipheny|]-2-carboxylic

acid. Công thức phân tử là CzazHaoN4Oa, trọng lượng

phân tử là 514.63.
Hydrochlorothiazide là một thuốc lợi niệu và chống tăng

huyết áp. Cơ chế tác động của tác dụng chống tăng
huyết áp của thiazide thường không ảnh hưởng lên
huyết áp bình thường.
DƯỢC LỰC HỌC
Cỡ €hé tác dụng?
Telmisartan là một đối vận thụ thể angiotensin II không
peptid, thuốc ức chế chọn lọc thụ thể angiotensin II AT1
mà không gây ảnh hưởng các cơ quan khác liên quan
đến điều hòa tim mạch.
Telmisatan ức chế tác dụng co mạch và tiết
aldosterone của angiotensin II bằng cách ức chế chọn

lọc sự gắn kết của angiotensin II với thụ thể AT1 ở
nhiều mô. Do đó tác động của nó độc lập với các con

đường tổng hợp angiotensin II. Do telmisartan không ức

chế men ACE (kinase I), nó không gây ảnh hưởng lên
đáp ứng với bradykinin. Telmisartan không gắn kết hay

ức chế các thụ thẻ nội tiết khác hoặc kênh ion được biết
quan trọng trong điều hòa tim mạch.

Việc ức chế thụ thể angiotensin II làm ức chế phản hồi
điêu hòa âm tính angiotensin II lên tiết renin, nhưng kết
quả tăng hoạt động renin huyết tương và nồng độ
angiotensin II trong máu không vượt qua tác động của

telmisartan lên huyết áp.
Telmisartan làm giảm huyết áp và chỉ số khỗi thất trái ở
những bệnh nhân tăng huyết áp và phì đại thất trái mức
độ nhẹ và trung bình. Nó đã cho thấy có hiệu quả trong
việc làm giảm độ cứng động mạch ở bệnh nhân tăng
huyết áp bị tiểu đường type 2 và có thể có những tác
động có lợi lên các hậu quả tim mạch, vượt quá tác

dụng hạ huyết áp ở nhóm bệnh nhân này.

Telmisartan và hydrochlorothiazide làm giảm huyết ap

theo cơ chế khác nhau va bd sung cho nhau. Với điều

trị lợi niệu, huyết áp và thể tích máu giảm dẫn đến tăng

nồng độ angiotensin II chất có khuynh hướng làm củn

tác dụng hạ huyết áp. Telmisartan ức chế tác động của

angiotensin II Tác động chống cao huyết áp của
teimisartan và hydrochlorothiazide là tác động hiệp
đồng.
DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hấp thu và phân phối: Sau khi uống, nồng độ đỉnh
(Cmax) cua telmisartan dat duoc trong vong 0.5-4 giờ

(Tma) sau liều. Khả dụng sinh học đường uống của

telmisartan là phụ thuộc liều (40%-60%). Telmisartan có

thể dùng kèm với thức ăn hoặc không. Telmisartan

được phân phối mạnh ở các mô (thể tích phân phối
trung binh ở tính trạng ổn định là 4680 đến 510 L ở
người tình nguyện nam khỏe mạnh) và được gắn kết
cao với protein huyết tương (99.5%). Nồng độ én dinh
trong huyết tương đạt được sau khoảng 5 đến 7 ngày

—_ hủ

uỗng và thuốc ít có khả năng tích lũy khi sử dụng kéo
dài telmisartan.

Chuyễn hóa và thải trừ; Telmisartan được chuyển hóa

bằng cách tạo liên kết để tạo thành acylglucuronide
không có hoạt tính dược lý.

Hé men isoenzymes cytochrome P450 là không liên

quan đến chuyển hóa của telmisartan. Con đường thải
trừ trước tiên của telmisartan và chất chuyển hóa của
nó là thải trừ qua đường mật-phân. Hơn 90% của liều
đơn uống 40 mg hoặc liều tĩnh mạch của [14C]

telmisartan là thải trừ trong vòng 120 giờ ở người nam
tỉnh nguyện khỏe mạnh trong khi <1% được phát hiện

trong nước tiểu. Telmisartan cho thấy tỉnh trạng suy

giảm dược động học cấp bình phương với thời gian bán

hủy vào khoảng 24 giờ.

DAN SO DAC BIET
Người già: Không thấy có sự khác biệt liên quan đến

tuổi về độ an toàn và hiệu qua cua telmisartan. Tuy
nhiên tác động hạ huyết áp có thể thấy nhiều hơn ở
người cao tuổi.
Trẻ em: Các dữ liệu dược động học cho kết hợpTẾ
trên trẻ em là không sẵn có.
Suy thận: Không cần điều chỉnh liều telmisartankê
những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thần

Telmisartan không bị loại trừ khỏi máu bởi lọc we

⁄Hydrochlorothiazide được thải trừ qua thận.

 

    

Suy gan: Ở những bệnh nhân bị suy gan, nông độ
——trong--huyết- -tương---oủa—-telmisartan -gia tăng và-

telmisartan nên bắt đầu dưới sự theo dõi chặt chẽ ở
những bệnh nhân này.
Hydrochlorothiazide:
Sau khi uống hydrochlorothiazide, đi tiểu trong vòng 2
giờ, đỉnh sau 4 giờ và kéo dai 6 đến 12 giờ.

Hydrochlorothiazide được bài tiết dưới dạng không đổi
qua nước tiểu. Khi nồng độ huyết tương được theo dõi

trong ít nhất 24 giờ, thời gian bán hủy huyết tương
được thấy trong khoảng 4 đến 15 giờ. Tối thiểu 61% liễu
udng được thải trừ dưới dạng không đổi trong vòng 24
giờ. Hydrochlorothiazide đi qua nhau thai nhưng không

đi qua hàng rào máu não.

CHÍ ĐỊNH:
Kết hợp này được chỉ định trong điều trị tăng huyết áp.
LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
INTA-TLM nên được uống một viên mỗi ngay.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Kết hợp này chống chỉ định ở những bệnh nhân tăng
mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. Nó cũng
chống chỉ định trong khi có thai và cho con bú, bệnh lý
gan hoạt động, hoặc tăng kéo dài men ganeeeee

transaminases trong huyết thanh không rõnguyên nhârr› YkJ

Tăng mẫn cảm với các chất là dẫn xuất CỦấ⁄z£ ~=:=

sulphonamide khác (do hydrochlorothiazide là một dain

xuat clla sulphonamide). Suy than nang (độ thanh thai

creatinine <30 ml/phut).

Co thai: Telmisartan va hydrochlorothiazide chéng hits có
định cho người mang thai do nguy cơ tiềm tảng lênè~“'*%$
bệnh tật và tử vong của thai nhỉ và trẻ nhũ nhỉ. ee.
TÁC DỤNG NGOẠI Ý: —xế
Hầu hết các báo cáo về tác dụng ngoại ý hay gặp của

telmisartan là nhiễm trùng đường hô hấp, đau lưng,

viêm xoang, tiêu chảy và viêm họng.
Hằu hết các báo cáo về tác dụng ngoại ý hay gặp của
hydrochlorothiazide là hạ huyết. áp tư. thé, biéng an,
giảm ngon miệng, chóng mặt, giả liệt, rối loạn giấc ngủ,

tăng đường huyết, đường niệu, tăng u-rê máu, mat can
bằng điện giải (bao gồm giảm natri máu, và giảm kaili
máu), tăng cholesterol vàtriglycerides.
Hãy thôngbáo đến bác sĩ của bạn các tác dụng không

mong muốn gặp phải có liên quan đến sử dụng thuốc.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG
Do telmisartan được thải trừ chủ yếu qua đường mật,

những bệnh nhân bị rối loạn tắc nghẽn đường mật hoặc
suy gan có thể bị giảm thanh thải.
Do đó cần dùng thận trọng trên những bệnh nhân này.

https://trungtamthuoc.com/



Ở những bệnh nhân có chức năng thận có thể phụ
thuộc vào hoạt động của hệ renin-angiotensin-aldosterol

(vi dụ bệnh nhân bị suy tim xung huyết nặng), điều trị ức
chế với men chuyển dạng angiotensin và thuốc đổi vận
thụ thể angiotensin đã liên quan với chứng thiểu niệu

và/hoặc nitơ máu tiến triển và (hiếm) với suy thận cấp
và/hoặc tử vong.
Tăng kali máu: Tăng kali máu đã được báo cáo với việc

sử dụng liệu pháp telmisartan. Các yếu tố nguy cơ đối

với việc phát triển tăng kali máu bao gôm suy thận, tiểu

đường, và sử dụng đồng thời thuốc lợi niệu giữ kali, bổ

sung kali, va/hoac chế pham thay thé mudi chtra kali,
nên thận trọng khi dùng với cả hai thuốc.
Khả năng gây ung thư, đột biến gen, suy giảm khả

năng sinh sản: Không có bằng chứng gây ung thư khi

telmisartan được đưa vào chế độ ăn ở chuột kéo dài tới

2 năm. Liều cao nhất cho chuột nhắt là (1000
mg/kg/ngày) và chuột to (100 mg/kg/ngày) dựa trên co
sở mg/m? la tong ứng gấp khoảng 59 và 13 lần liều tối
đa khuyến cáo trên người của telmisartan. Các liều
tương tự đã cho thấy đem lại sự phơi nhiễm hệ thống
trung bình với telmisartan >100 lần và >25 lần tương
ứng với phơi nhiễm ở người dùng liều tối đa khuyến cáo
(80 mg/ngày).
Người già: Không có sự khác biệt liên quan đến tuổi về
độ an toàn và hiệu quả đã được quan sát thấy ở bệnh
nhân dùng telmisartan.
Trẻ em: Độ an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ em
chưa được thiết lập.
TUONG TAG THUOC “
Telmisartan không chuyển hóa bởi hệ men cytochrome
P450 (CYP) do đó ít khả năng ảnh hưởng đến chuyén
hóa của những thuốc được chuyển hóa thông qua hệ
thống này.
Digoxin: Nông độ trong huyết tương thay đổi khi dùng
đồng thời với telmisartan. Tuy nhiên không có tương tác

được báo cáo trong một nghiên cứu lớn của telmisartan

trong suy tim trong đó hơn một phần ba bệnh nhân đang

dùng digoxin. Tuy vậy, nông độ digoxin huyết thanh cần
được theo dõi và chỉnh liều digoxin theo đó khi dùng kết
hợp với telmisartan.

Warfarin: Telmisartan có tác động nhỏ lên nông độ

warfarin huyết tương trên 12 người tình nguyện khỏe

mạnh, nhưng không có sự thay đổi có ý nghĩa thống kê
trên tỉ số bình thường quốc tế (international normalized
rato (INR)) sau khi sử dụng telmisartan.

PHÓ CỤC TRƯỞNG

NouyinVin Chants »

Các thuốc khác: Sử dụng đồng thời telmisartan không
có tác động lên dược động học ở tình trạng ổn định của

amlodipine, glibenclamide, ibuprofen, paracetamol va

hydrochlorotiazide.

QUA LIEU
Các dữ liệu là hạn chế về tỉnh trạng quả liều trên người.
Biểu hiện thường gặp nhất của quá liều telmisartan có
thể là hạ huyết áp, chóng mặt và nhịp tim nhanh, nhịp
tim chậm có thể xuất hiện từ kích thích hệ phó giao

cảm.
Quá liều hydrochlorothiazide có liên quan với sự giảm

điện giải (hạ kali máu, hạ clo máu) và mắt nước do đi
tiêu quá mức.

Các dấu hiệu và triệu chứng thường gặp nhất của quá

liễu là nôn và buồn ngủ. Giảm kali máu có thể gây nên

co thắt cơ vả/hoặc làm nặng rồi loạn nhịp liên quan với

việc dùng đồng thời digitalis glycosides hoặc một thuốc
chống loạn nhịp nào đó.
Bệnh nhân cần được theo dõi cẩn thận và nên duc
điều trị hỗ trợ và triệu chứng. c
Việc xử trí dựa vào thời gian từ khi uống thuốc va a2)

nặng của triệu chứng. N2

Các biện pháp gợi ý bao gồm gây nôn hoac rita da daw)ws!

Than hoạt tính có thể có ích trong điều trị quá liêu. Cầm +

theo dõi thường xuyên điện giải huyết thanh và

creatinine.
Nếu xuất hiện hạ huyết áp, bệnh nhân cần ở tư thế nằm

ngửa, cho sử dung dung dich thay thể và muối.
Telmisartan không loại trừ được bởi lọc máu.

BAO QUAN: Bao quản dưới 30°C, tránh ẫm.

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

TIÊU CHUẢN: Nhà sản xuắt.

TRÌNH BÀY: Hộp 3 vi x 10 viên và 1 tờ hướng dẫn sử
dụng.

DE THUOC XA TAM TAY TRE EM

Sản xuất tại Án Độ bởi:
INTAS PHARMACEUTICALS.

Camp Road, Selaqui, Dehradun, Uttarakhand-India.  
 

 

https://trungtamthuoc.com/


	164

