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LEVISTEL" 40/80
Vién nén Telmisartan 40/80mg

THANH PHAN
M&i vién nén chira 40 mg hojic 80 mg telmisartan .
Té diege: Mannitol granulated, natri hydroxyd, meglumin, povidon K-29/32, magnesi

stearat.

DAC TINH DUGC LUC HOC

Telmisartan 1a mt thudc ding duimg ubng, dbi khang dic hiéu thy thé anglﬂtensm 11
(loai AT1). Telmisartan dbi khing angiotensin 11 v6i 4i Iy manh tai vi tri géin két vao
thy thé ATI, thu thé chiu trich nhi¢m cho tit ca cdc hoat dong di dugc biét ciia
ﬂ.nglolensm IL. Khong co bit cir hoat dong chii vin ndo cua telmisartan tgi thy the ATI.

Sir giin két niy bén vimg va kéo dai.

Telmisartan khong cho thay cé ai lyc véi céc thu thé khac, ké ca AT2 va cac thy thé
AT it dac tnmg khédc. Ngudi ta chua blé: vai trd ciia cdc thy thé nay ciing nhu hju qui
cua sy kich thich qmi dd chiing khi nong d6 angiotensin Il tdng 1én do telmisartan.

Telmisartan lam gidm luwgng aldosterone trong mau.

Telmisartan khong irc ché renin huyét twong va khéng chen céc kénh ion. Telmisartan
khong trc ché men chuyén anglotcns:n (kinase 11) "inen co tic dung gidng hoa
bradykinin, Vi viy khong c6 céc tic dung phu do brad:,@‘imrgiy ra.

Trén co thé ngudi, lidu 80 mg telmisartan ¢6 tic dung frc che giin nhir hoan toan tic
dl,mg g,éy tang huyét ﬁp ctia angiotensin I1. Téc dung irc ché nay duge duy tri trong 24
gid va vin con higu qua téi gidr thir 48.

Sau liéu diu tién cia telmisartan, tic dung ha huyet ap s& dén din va rd rét trong vong
3 gio. Tac dung ha huyét ap dat 16i da sau 4 wén diéu trj va duge duy tri trong sudt qua
trinh diéu tri lau dai.

Bo huyel ap lién tuc 24 gio (ABPM) cho thiy tic dung ha dp dugc duy tri 6n dinh
trong sudt 24 _Eidrsau khi diing thude va ké ca 4 gior cudi cung trude l!.Ell ké tlep Diéu
nay duge khing dinh boi ti 1€ day/ dinh hing dinh trén 80% véi liéu 40 va 80 mg
telmisartan trong cic nghién ciru lﬁm sing c6 doi chirng vdi gia duge, ; ,

C6 mét khuynh hud-ng 10 rét vé moi lién quan gu'.\'a licu ding va thoi gian de huyét ip
tdm thu tr& vé mirc ban diu. Vé phuong dién nay, cic dir liéu lién quan dén huyét 4 ap
tim trrong khéng hing dlnh

Trén bénh nhén cao huyét ap, telmisartan cé tac dyng lam gidm ca huyét dp tim thu va
tim trirong mi khéng anh hudng dén nhip tim. Téc dung ha dp cia telmisartan c6 thé
so sdnh vai cie thude diéu trj cao huyét 4p cla nhimg nhém khac (duge thdy qua céc
thir nghiém lim sing so sinh telmisartan v&i amlodipin, atenolol, enalapril,
hydrochlorothiazid, losartan va lisinopril).

Néu nglmg diéu trj hEng telmisartan, huyct ap sé din dén tro lai glsi tri ban ddu trude
khi diéu trj trong vong vai ngay ma khong c6 hién wrong ting huyét dp déi nguge.

Piéu trj vm telmisartan ciing dd duge chimg minh vé ‘miit lam sang la lam giam c6 y

nghia thong ke trong lugng co thét trdi va chi s6 co thét tréi trén bénh nhin ting huyét
ap ¢o phi dai thit trai.
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Higu quéd coa telmisartan trén gidam 1 1¢ tr vong va tan phé do bénh tim mach chua
duge biét.
Qua cic thir nghiém 1am séng tryc hcp so sanh hai thude diéu trj ha ap cho thiy 6 1¢ ho
khan & nhing bénh nhin dwgc dicu trj voi telmisartan thip hon cé ¥ nghia so véi
nhimg bénh nhén ding céc thude irc ché men chuyén angiotensin.
PAC TINH DUQC DONG HOC _
Telmlsartan duge hip thu nhanh, mic di lugng hip thu ¢o thay ddi. Sinh kha dung
tuyét déi cua telmisartan khoang 50%.
Khi uﬁng cung vdi thire &n, dign tich dudi dudmg cong nong d{ trong huyet tuong theo
thii gian (AUC) cia telmlsarlan ¢é thé giam tir 6% (véi lieu 40 mg) dén khoang 19%
(v6i lidu 160mg). Nong 46 huyét twong cia telmisartan ubng lic déi hay cang thirc in
sau 3 glﬁ la uramg duong nhau.
AUC giim it nén khong lﬂm gidm higu qua diéu rj,
Giéi tinh gdy khac biét dén nong do trong huyét tuong, nong dé dinh trong huyét
twong (Cmax) ting khoang 3 l4n va AUC tang khoang 2 lan & phy nit so véi nam giéi,
nhung khdng anh hudmg dén hiéu qua.
Telmisartan gin két cao voi protein huyét trong (> 99,5%). chi yéu véi albumin va
alpha-1 acid glycoprotein. Thé tich phéin bd trung binh & trang thai on dinh khoang
S00L.
Telmisartan chuyén hoa béng phan img lién hop voi glucuronide. Chit chuyén hod
khang co tac dung duge ly.
Telmisartan bj pha huy ddng hoc theo phurong trinh bic 2, thoi gian bin thaij cucu ciing,
trén 20 gm Nong a6 cuc dai trong huyét tuong va dién tich dudi duong cong n&ng dé
trong huyét tuong theo thai gian (AUC} tang khéng tuong ximg véi lidu. Khéng c6
biing chimg lién quan trén lam sang vé sir tich lug claitelmisartan,
Sau khi uéng (va tiém lmh mach), lclmlsanan thaﬁm’f&t—; nhu hoan todn qua phén,
phén lén & dang khdéng bién déi. Téng lugng tiét qua nurde tiéu dudi 2% liu. Do thanh
thai toan phin trong huyét twong cao (khoang 900 mlphit) so vai lwu lugng méu qua
gan (khodng 1500 ml/phii).
Negwdi gid
Duge dgng hoc cua telmisartan khong khéc biét gitra ngudi tré va ngudi gia.
Bénh nhan suy thén
Néng do trong huyét teong thip hon trén bénh nhin suy thin dang diéu trj loc mau,
Telmisartan ket hgp voi protem huyél tuong cao trén bénh nhin suy thin va khong qua
duge mang loc trong qué trinh thim tich mau. Théri gian ban thai khong thay di &
bénh nhén suy thén.
Bénh nhdn suy gan
Nghién ciru duge dgng hoc trén bénh nhan suy gan cho thdy ¢6 sir ting sinh kha dung
lén tm gan 100%. Théi gian ban thai khéng lhay dbi trén bénh nhén Ly gan.
CHI PINH DIEU TR]
Diéu trj ting huyét ap vo can
Phong ngira bénh tim mach
Gidam ty 1¢ mdc cac bénh tim mach & bénh nhén:

- Bénh xo vita dgng mach do huyét khdi (tién sir bénh mach vanh, ddt quy hoic

bénh ddng mach ngoai bién) hodc
- Dii thio duéng type 2 ¢6 tén thuong co quan dich.
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LIEU LUQONG VA CACH DUNG

Piéu tri cao huyét dp vo can ) . )
Liéu khuyén céo 1a 40 mg, ngay 1 1an. Mot s bénh nhén c6 the hiu qua véi lieu 20
mg/ngiy. C6 thé tang liéu telmisartan dén liéu (51 80 mg, ngdy | lan dé dat duge huyét
dp muc tiéu. Ngoai ra ¢6 thé ding telmisartan phéi hgp véi céc thude Igi tiéu thiazid
nhu: hydroclorothiazid ¢6 téc dung ha hu}’é’r ap hiép dong véi telmisartan . Khi can
tang liéu phai hru ¥ tic dung ha huyét ap t6i da thudng dat duge sau 4-8 tuan ke tir khi
bét diu diéu tri.

Phong ngiea bénh tim mach ) ) .
Liéu khuyén cdo 1a 80 mg, ngay mot 1an. Khuyén céo nén theo ddi huyét ép kbi bit
diu diéu trj véi telmisartan dé phong nglra bénh tim mach, va néu cin ¢6 thé diéu
chinh liéu dé dat duge huyét dp thip hon.

Doi twong déc biér. _

Suy thdn: Khong cin chinh liéu & nhitng bénh nhan suy than nhg va trung binh, C4 it
kinh nghi¢m diéu trj & bénh nEin suy thén nang hay chay than nhén tao. Liéu khéi dau

diéu tri cho nhimg bénh nhin ndy 12 20 mg.
Suy gan: O bénh nhén suy gafshe va trung binh, liéu diing khéng nén vurot qué 40
mg, ngay 1 151.1. .
Ngwdi cao tuéi: Khong cin diéu chinh lidu,
Tré em: D an toan va hiéu qua cia telmisartan chua duge xdc dinh trén tré dudi 18
1udi.
Cdeh dimg thuic . . 3
Vién nén Telmisartan udng | lin/ngdy, nén udng véi nhiu nudc. udng cing hodc
khéng cing thire in. )
Thén trong trudce khi dimg thude
Telmisartan 40/80 mg nén duge gilr trong vi kin dé trdnh hat 4m. Chi nén xé vi ngay
trudre khi ding thude.
CHONG CHI PINH

e Quéd min voi hoat chéit hodic bit ky ta duge nao cia thube.
Phy nir c6 thai 3 thing giira va 3 thang cudi thai ky.
Phu nit cho con b
Bénh 1y giy {r mit va tic nghén dwémg mét.
Suy gan néng.
Chéng chi dinh sir dung telmisartan véi aliskiren & bénh nhan dai thao duong
. !1031':' suy lhﬁn (GFR < 60mL/phit/1,73m?)
CHU Y PE PHONG VA THAN TRONG LUC DUNG
Téng huyét dp do bénh mach mdu than:
Co nguy co ha huyet 4p manh va suy thén khi b¢nh nhén bj hep dfng mach thin hai
bén hodc mt bén duge diéu trj véi nhimg thuoc ¢é dnh hrdng trén hé théng rennin-
angiotensin- aldosteron.
Suy thin va ghép thin:
Can theo ddi dinh ky ndng 9 kali va creatinine méu khi telmisartan dirgc dung & bénh
nhin bj suy than. Khong c6 kinh nghiém sir dung telmisartan & bénh nhin méi ghép
thén.
Suy kiét thé tich néi mach.

" a8 & @
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Ha huyét dp triéu chimg c6 thé xay ra, dic biét sau lidu dung diu tién & nhimg bénh
nhin bi gidm thé tich ndi mach va/hodc gidm natri do didu trj bing thude loi tiéu
manh, ché 0 &n han ché mudi, tidu chay holic non. Cin diéu tri bénh nhén c6 tinh
trang trén trude Khi sir dung telmisartan.

Nhimg bénh Iy khdc lam kich thich hé thong Renin - Angiotensin - Aldosteron

( bénh nhin ¢6 chirc ning thin va treong liwe mach vu tién phu thude vao hoat dong
ctia hé thong Renin - Angiotensin - Aldosterone (vi du: bénh nhéin bi suy tim sung
huyét nang hofic bénh than bao gbm hep dong mach than), viée diéu trj phéi hop véi
cac thude khic c6 anh huong dén hé théng Renin - Angiotensin - Aldosteron s giy ha
huyét 4p cdp, tang nito mau, thiéu niéu hodic suy thin cip (hiém gap).

Tang aldosteron nguvén phit:

Néi chung nhimg b§nh nhén tang aldosterone nguyén phat s& khong ddp {mg véi cac
thude ha huyét ap tic ddng thang qua sir irc ché hé théng Renin - Angiotensin. Do vy
khong nén sit dung telmisartan & nhing bénh nhan nay. )

Hep van hai ld va van dong mach chii, bzzfifg? phi dai tdc nghén:

Nhue céc thude gidin mach khac, cin dac Bidtchi ¥ nhimg bénh nhin bi hep van déng
mach chi hodc van hai l4 hay ¢6 co tim phi dai tic nghén.

Tang kali mdw. .

Khi didu tr cing vii cac thudc anh hwong dén hé théng Renin - Angiotensin -
Aldosteron ¢o thé gdy tang kali mau, dac biét & nhitng bénh nhan suy thin va/hodc suy
tim. Theo ddi lwong kali mdu & bénh nhén c6 nguy co duge khuyén céo.

Viéc diing phéi hop v6i cde thude loi tiéu giir kali, bd sung Kali, mudi thay thé chira
kali hodc nhimg thude khéc ¢o thé lam ting nong dd kali méu (vi dy: heparin v.v..), ¢6
thé lam tang kali huyét thanh do d6 cin chi ¥ khi ding chung cic thube ndy véi
telmisartan.

Suy gan:

Telmisartan duge thii trir chi ‘yéu gqua mdt. Sy thanh thai bj suy gidm & nhimg bénh
nhin b tac mat hay suy gan. Can st dyung than trong & nhitng bénh nhin nay.

Nhitng chi ¥ khdc:

Qua nhimg nghién ctru vi céc chit irc ché men chuyén angiotensin cho thdy
telmisartan va cac chit dbi khang angiotensin khic ¢ tic dyng ha ap kém 1o rét &
nhing ngudi da den hon & nhitng ngudi ¢6 da mau khic. Co thé do trong co thé nguoi
cao huyét ap da den ¢6 lugng renin thap hom.

Nhur moi thude ha ap, sir gidm huyét 4p qua mire & nhimg bénh nhan ¢6 bénh tim mach
do thiéu mau cuc b co thé dan dén nhdi mau co tim hay ddt quy.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Telmisartan ¢6 thé tang téc dyng cia nhimg thube ha huyét ap khac. Cac twong tdc
khac khong ¢6 ¥ nghia ldm sang dang ké.

Khong co wong tdc ding ké trén 1am sang khi s dung ddng thoi telmisartan véi
digoxin, warfarin, hydroclorothiazid, glibenclamid, ibuprofen, paracetamol,
simvastatin va amlodipin. Nguoi ta nhin thay n(‘mg dg day digoxin trong huyét_tucrng
tang 20% (trong I trudng hop duy nhat ting 39%) nén xem xét vige theo doi nong do
digoxin trong huyét tuong. _

Sy gia ting nong dd lithium huyét twong va doc tinh ¢6 thé phyc hoi duge da duoc ghi
nhin khi ding chung lithium véi cic chét (rc ché men chuyén angiotensin. Mot sé
trubng hop ciing d3 dugc bdo cdo khi dung chung véi chit i khing thy thé

O B —
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angiotensin [1. Do d6 nén theo ddi nong d lithium trong huyét thanh khi diing chung
hai thude.

Thuéc lgi tiéu giir kali hay bo sung kali: Thudc doi Khéng thy thé Ang!mcnsm I nbur
telmisartan, giam bot gy mét kali cia cée thude lgi tiéu. Thubde lgi ticu gir vi dy
splnnulacton eplerenon, triamteren hodc amllond. bd sung kali, hodc mudi chira kali
¢6 thé diin dén tang déng ké kali mau. Néu ding dong thai do ha kali mau da xac djnh
thi nén duge sir dung than trong va thuimg xuyén phii theo déi kali mau.

Céc thube khang viém khéng steraid (NSAID): St dung dﬁng thoi véi cc thube
NSAID (nhu ]a acetylsalicylic acid ¢ liéu cho tac dung khang viém, céc thube e ché
COX-2 va cic thude NSAID khang chon loc) cé thé lam gidm tdc dung ha huyét ép
ciia thude dbi khing thu thé angiotension I1. (’} mot s bénh nhén bj giam chirc néng
Lhan (bénh nhan bj mét nude hay ngudi cao tudi giam chirc ‘nang thin), tac dung hiép
déng cia thude dbi khang thy thé angiotension Il va cic thube m: ché cyclo-oxygenase
¢t thé dfin dén suy thin hon bao gbm suy than cap! thuimg co thé hoi phuc. Do do, nén
thén trong sy két hop nay, dic bu;t il ngutn gm{,li@nh an nén duge bl nudc ttay du
va theo ddi ch&c nang than tir khi bat déu diéu trj gp va dinh ky sau do.

Tic dung chéng ting huyét ip cia cic thude telmisartan bj g:.am do sy trc ché cua céc
prostaglandin gidn mach da dugc bao céo trong qua trinh diéu trj két hop véi cac thude
khéng viém khong steroid.

Trong mét nghién ciru dung két hop telmisartan va ramipril dén téi tang 2,5 lan AUCq.
24 V& Cinax cia Ramipril va ramiprilat. Chira biét duge lign quan lim sang cia quan sat
nay.,

Corticosteroids (dimg toan than): Giam tic dung ha huyét dp ciia thude temisartan.
TRUONG HQOP CO THAI VA CHO CON a%_ )

Phu nir c6 thai: Khéng khuyén cdo ding cdc thude khang thy thé angiotensin 11 trong 3
thang dau thai ky. Chong chi dinh diing thude dbi khang thy thé angiotensin II trong 3
thang thir gifta va cudi thai ky.

Cho con bii: Do chua c6 théng tin vé viéc ding telmisartan trong théi kv cho con bi,
khong khuyén cio ding telmisartan va nén tru tién cac thude thay thé ¢6 dit liéu an
toan di duge xac dinh trong théi kv nay, ddc biét vai wré so sinh va tré sinh thicu
thing,

Kha nang sinh san: Trong cdc nghién clu tién lam sang v6i telmisartan khong cho
lhé} anh hung trén sy sinh sin & nam gi6i va nir giéi.

TAC DUNG BOI VOI1 KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MC'C

Chua c6 nghién ciru vé tac dung cla thube trén kha ning l4i xe va dleu khién may méc
duge thue hién. Tuy nhién, khi lai xe hofc vin hanh may méc, cin luru y cam gidc
chodng vang hodic budn ngi déi khi ¢d thé xdy ra trong thoi gian didu tri cao huyét dp.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tén suét tic dung phy dugce béo cdo voi telmisartan (41,4%) 13 tuong dirong véi gia
durge (43 9%) trong cac nghién ciru ldm sang ¢ dbi chimg ¢ nhimg bénh nhan tang
huyét ap. Tin xuﬁt tic dung ngoai ¥ khang lién quan dén lidu va khong tirong quan
dén gidi tinh, twdi hodic (ching tdc ciia bénh nhan,

Cic phin (mg c6 hai trim trong ciia thubc bao gom phan img phan v¢ va phit mach c6
thé hiém xay ra (> 1/10.000 dt:n < 1/1.000) v suy than cﬁp

Téc dyng khéng mong mudn duge xép dudi day theo I.&n s0 xudt hién theo quy rdc

sau day: rat thudmg gidp (>lf1l'.'l). thuong gap (=17 00 dén <1/10); it gap (>1/1000 dén
<1/100); hiém (>1/10.000 dén <1/1.000); rét hiém (<1/ 0.000).

wel e 82X 2 e
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Trong mdi nhom tén sb, phan img khong mong muén duge thé hién trong thir ty giam
dén mirc dg.
N.fnem trimg va nhiém ky sinh tring:

| Tt gap: Nhiém tring dudmg tiét ni¢u (bao gom viém bang quang), nhidm |
lrun.p; duéng hé hip trén bao gﬁm viém hong va viém xoang.
H:em_ - ‘Nmém tring huyét t bao gbm nr vong, o .
Réi Roi logn hé mdu va bach huyét: o o I
it gap: ~ Thiéu mau R p—
Hiem: Tang bach cdu i toan, gigm tiéu chu, - ]
Réi !oan mién dich: - -
[ Htem m:
Rm far;m chwen haa
Tige ]
HJem |

Réi logn td oi logn tam than: _ - ]
\figap:  Loling, mitngh e = e .

Hiém: Tram cam il )
Réi loan than kinh: = - — - e i
\frgap:  Ngat i =
| Hiem: Lo mo B e
R6i logn mdt: B e
| Hiém: - Rul Ioa.u tl'n ]u'::

R6i loan tai va tién dinh: B .
ftgap:  Chongmat = i
Roi loan tim:
r:"r gﬁp Whip tim chim .
| Hiém: nhip timnhanh I
Rai fagn mach:

It g{_ip N Huyét 4p thiip, ha huyét ap tr thé dim
Réi loan ha hap {ong ngiee va trung that:

dtggp:  Khothdho |
| Htem _bénh phéi ke o |
R‘o: loan a'wmrg tiéu hoa:
| Ir ' gdp: Dau bung, tiéu chay, khé tiéu, diy hoi, non. |
H:ém ~ Kho mi¢ng, kho chiu & & da la diy, r6i loan vi glﬁc
Rm .r'o:m gan mat: T
| Hiém: _ 16i logn chirc nang gan . - ]
Réi logn da v m6 dudi da: -
|t géip: Ngira, tang tiét md hoi, phat ban. =
| Hiém: Phi mach (c6 thé gay uir vong), cham, ban d6, may day, phat ban gﬁy

ddc trén da.
Rﬁ: loan co xuwong khop:

Bau lung @au théin k klnh toa) co thit co,  dau co

| Hiém:  Dau khép, dau ving xa (dau chin), dau gan (cac triéu chimg giéng |
. viém gén)

———— )

Al i
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Réi loan thin va dwong niéw:
It giip: Suy thin ké ca suy thin cip

R.f:ri loan toan than va tai ché ding .!.Frug"'c':

\tgdp:  DBau ngyc, suy nhuge (Om).

Hiem: Nhimg trigu chimg giacm

Xét nghigm: - =

rgap: g creatininmau H——
| Hiém: (Gidm hemoglobin, ting acid uric mdu, ting men gan, ting creatinin

| phosphokinase mau (CPK) N

Thing bioe cho bdc si nhitng tdc dung khing mong mudn gdp phai khki si dung
thuic.

QUA LIEU S
Chua ¢6 tai liéu vé sy qud liéu & ngudi. Cén tién hanh diéu tri ndng d& néu xudt hign
ha huyét 4p triéu chimg. Telmisartan khong bj loai khoi co thé do si thim phan mau.
QUY CACH PONG GOI: Hop 4 vi x 7 vién,

BAO QUAN: Tranh 4nh sing va dm, bao quan dudi 30°C.

HAN DUNG: 30 thang ké tir ngiy sén xudt.

DE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUONG DAN SU,DUNG TRUGC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN{WI Y KIEN CUA BAC 8.
Cor sor samuat
LABORATORIOS LESVI, S.L
Avda. Barcelona, 69 08970 Sant Joan Despi ( Barcelona), Spain
Co 56 déng ky thude
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM TA DA
44° Binh Céng Tring, phuimg Tan Binh, quan 1, thanh phé Hé Chi Minh

TUQ. CLIC TRUIOING
RUUNG PHONG

£

o ¥ atnen ity S
’rf'f H ”H.r" et ;



