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T hwéng din sir dung thube
Rx Thudckédon

Mibetel 40mg

Vién nén

Thube nﬁy chi dung theo dom thube.
Péxatim tay tré em.
Poc k§ huémg din sir dung trude khi ding.

THANH PHAN CONG THUCTHUOC

- Thanh phin dwge chét: Telmisartan 40 mg.

- Thanh phin t4 dwge: Manitol, natri hydroxyd, natri
croscarmellose, silic dioxyd keo khan, magnesi stearat.

DANG BAO CHE

- Viénnén.

- Vién nén hinh oval, mau tring, hai mt 15i, canh va thanh vién lanh
lan.

CHIi DINH
Bieu trj tang huyét dp: C6 thé dung don déc hodic phdi hop vai cic
thude diéu tri tang huyét 4p khdc.

- Dugc dung dé thay thé véi cac thude irc ché ACE trong diéu trj suy
tim hofic bénh than do ddi thao dudmg.

- Phbng ngira céc bién cd tim mach: Bénh tim mach do xo vira (tién
sir bénh mach vanh, dot quy, bénh dong mach ngoai bién) hodc déi
thdo duomg tuyp 2 da ¢ tén thuong co quan dich.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu dung

- Diéutrjting huyct ap: Ngudi lém: 40 mg/1 ldn/ngay. Pbi véi mot s6
ngudi bénh, chi cn liéu 20 mg/1 ]aru’ngéy da 6 hiéu qua. Néu cin,
cb thé tang 16i liéu tél da 80 mg/1 lan/ngdy. Telmisartan c6 thé két
hop v6i thuée 1o tiéu loai thiazid. Truéc khi tang liu, cin chii y 14
tac dung chong tang huyet apax da dat duogc giita tuﬁn thir 4 va thir
8 ké tir khi bit dau dicuftrj. :

- Phong ngira cac bién ¢ tim mach: Liéu khuyén cdo 13 80 mg/1
lanfngay Khi sir dung telmisartan cho myc dich phong ngira cac
bién cd tim mach nén theo doi huyct ép chit ché, néu cﬁn co thé diéu
chinh liéu lugng cia céc thude ha huyét 4p khac khi cén thiét.

- Suy thén: Liéu khoi diu 20 mg & bénh nhan suy thdn ning hoic
thadm phﬂn mau. Khéng cin diéu chinh lidu & bénh nhén suy than
nhe va trung binh.

- Suy gan: Néu suy gan nhe hodc vira hodc bénh nhan tﬁc mat, liéu
hing ngay khong dugc vugt qui 40 mg/1 1an/ngiy. Chéng chi dinh
&¢bénhnhénsuy ganndng. ;

- Ngudi cao tudi: Khong cén diéu chinh liéu.

Tré em dudi 18 tudi: D6 an toan va hiéu qua chua xdc dinh duge.

Cdch dﬁng

- Ngayuong | lén, khong phu thudce vio bira an.

- Néu quén udng 1 lidu, dimg lo ling, hay udng ngay khi nhé ra. Néu
quén ubng trong mot ngﬁy, ding lidu binh thuong véo ngay hém
sau. Khong uong liéu gdp doi débucholiéuda quén.

- Khéng c6 yéucau dic biét vé xur ly thudc sau khi sir dung.

CHONG CHI PINH

- Qua man cam véi telmisartan hodc bt ky thanh phin ndo cta
thuée.

- Phunirmang thai trén 3 thang.

- Suy ganning

- R | loan tc nghén dudng mat.

- Chdng chi dinh phdi hgp MIBETEL 40 MG véi céc thude ¢é chira
aliskiren & nhimg b¢nh nhan tiéu dudmg hoac suy thin (GFR < 60
ml/phut/1,73 m?).

CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC

- Thén trong khi sir dung thude cho bénh nhan suy gan mirc do nht; va
trung binh, khong ding thuéc v&i bénh nhén suy gan ning. Chcmg
chi dinh & bénh nhén bi thc mat do thude duge bai tiét qua mat, gy
giam d¢ thanh thai qua gan.

- Hegp dong mach thin mét bén hodic hai bén vi lam ting nguy co ha
huyét ap va suy thin ning.

- Suy thdn va cay ghép thin: Thudng xuyén theo ddi ndng d kali va
creatinin trong huyét thanh. Khong c¢é kinh nghiém sir dung
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telmisartan cho bénh nhian méi ciy ghép than.

- Mit nuéc (giam thé tich va natri huyét do non, heu chay, diing
thude lgi niéu kéo dai, thédm téch, ché d6 an han ché rnu01J lam ting
nguy cg ha huyét a dp qué mirc, dic biét 1a sau khi dung liéu d4u tién.
Phal dleu chinh réi loan nay trude khi dung telmisartan hodc giam
lié icu thudc va theo doi chat ché trurde khi didu tri.

- Két hop céc thudc cung tic dt}ng trén hé renin — angiotensin —
aldosleron (RAAS): Su dung d6ng thoi cic thudc trc ché ACE va
thudc dbi khang thy thé anglotensm I1 hodc aliskiren lam ting nguy
co ha huyet ap, tang kali huyet va giam chirc niing thén (bao gom
suy than cdp). Khong khuyén céo sir dung ddng thoi cac thudc nay.
Trong mot vai truémg hop khi vige két hop céc thudc cing tic dong
trén hé RAAS la tuyét ddi cin thiét, cAn phai tién hanh dudi suglém
sat chiit ché ctia chuyén gia y té déi voi chirc nang than, dién giai va
huyét ap. Khéng nén diing cung lic thudc trc ché ACE va thudc déi
khang thu thé angiotensin II trén bénh nhin bj dai thio dudmg c6
bién chimg trén thn. ¥

- Bénh nhan c6 chirc néing huyet mach va chire néing thén phu thude
chi yéu vao hoat dong ciua hé thong renin — anglolensm -
aldosteron (suy tim sung huyét nang hodic bénh than tiém é4n, bao
gom hep dong mach thén), khi diéu tri bing cac thude ¢6 anh hudéng
dén hé théng ndy nhu telmisartan c6 thé din dén ha huyét 4p qua
miic, ting nito méu, tiéu it hodc suy than cép.

- Bénhnhén bj cu'(‘mg aldosteron nguyén phat khdng dap img véi cac
thudc ha huyét 4p hoat dong bing cach e ché hé théng renin —
angiotensin. Khong nén sir dung telmisartan cho nhém bénh nhén
nay.

- Thén trong ¢ b¢nh nhin hep dong mach chi hoéc van hai 14, bénh
co tim phi dai tic nghén.

- Than trong khi sir dung telmlsartan cho bénh nhin tiéu duomg dugc
diéu trj bang insulin hodc Ihuoc chong dai thao dut’mg khéc vi lam
ting nguy co ha durong huyel Can theo dél duong huyet chét ché &
nhimg bénh nhén nay. Cé thé can nhéc diéu chinh liéu insulin hodc
céc thudc tri déi thao dm‘mg

- Céc thude tac dong dén hé renin - angiotensin — aldosteron, nhu
telmisartan c6 thé gy ting kali huyét, dic biét & ngudi cao tudi,
bénh nhén suy than, tiéu dudmng hogc dang diu trj véi cde thude lam
ting kali huyét khac (thudc loi tiéu tiét kiém kali, thudc {rc ché
ACE, thuuc khang viém khong steroid,...). Cn theo ddi nong 6
kah huyét & nhimg bénh uhén co nguy cocao.

- Gibng nhu cic thuﬁc {c ché men chuyén angiotensin, telmisartan
va cac thudc dbi khang thy thé angiotensin khdc c6 tic dung ha
huyét 4p kém 16 rét & ngudi da den so véi nhimg ngudi ¢6 mau da
khéc. Cé thé do trong co thé ngudi da den bi cao huyét 4p c6 lugng
renin thép hon.

- Gwng nhu céc thube diéu trj ting huyét ap khéc, tinh trang ha huyét
4p qua murc ¢ nhirng bénh nhén b bénh tim mach do thiéu mau cyc
b c6 thé din dén nhdi mau co tim hodic dét quy.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sirdyng thubc cho phy nir c6 thai
Khong c6 tai liéu day du vé st dung telmisartan cho phu nit mang
thai. Céc nghién ciru trén dong vit cho thiy khéng c6 bing chimg rd
rang vé tac dung giy quai thai, nhumg dgc tinh cho bao thai da duoc
ghi nhan. Vi vdy can thin trong, tot nhit 12 khéng nén ding
Ielmlsanan trong 3 thang dAu thai ky. Néu c6 y dinh mang thai, nén
thay thé thube khéc trurde khi c6 thai.

- Chong chi dinh dung'telmlsartaq tir sau thang thir 3 cua thai ky vi
lhuoc tac dung tryre tiép [én hé thong renin — angiotensin c6 the gay
ton hai cho thai nhi. Khi phat hién co thai, phai ngung sir dung
telmisartan cang sém cang tét. Néu thai phu d& ubng thude doi
khéng thy thé angiotensin I ké tir thang thir 3 cta thai ki, vige kiém
tra chirc nang thén va vo ndo clia thal nhl dwoc khuyén khich.

- Tré sosinh co me dé sir dung; thude ddi khang thu thé angiotensin 11
tir ltic mang thai nén dwoc kiém tra chat ché dé phong ngira nguy co
ha huyét 4

Sir dl,mg thugc cho phu nircho con bii
Chdng chi dinh ding telmisartan trong thoi ky cho con b vi chua
13 telmisartan c6 bai tiét  qua sifa me hay khong. Dé dam bio an toan
cho tré b me, phai quyét dinhn cho con bii hodic ngimg thubc,
tly theo tam quan trong ctia thugm fl vOi ngudi me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN
HANHMAYMOC :
Khi li xe hodc vén hanh may mdc, cén phai luu y tinh trang chéng




mit hoac buén ngu déi khi c6 thé xay ra khi diing thude diéu trj ting
huyét ap, nhu telmisartan.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Tuong tic ciia ‘thube

- Digoxin: Dung démg thori véi telmisartan [am tang ndng d6 cua
d1goxm trong huyét tuong (trung binh nong d¢ dinh tang 49% va
nong d¢ day tang 20%). Khi bt déu diéu trj, diéu chinh va ngimg
telmisartan, dong thoi theo ddi néng 6 digoxin trong méau dé duy
tri trong khoang tri li¢u.

- Thuoc lgi ticu tiet ki¢m kali (spironolacton, eplerenon, triamteren,
amilorid) hodc céc che pham bd sung kali: C6 thé 1am tang thém tac
dung tang kali huyet cua telmisartan.

- Lithium: Sy gia ting vé ndng d lithium trong huyét thanh va doc
tinh da dwgc ghi nhan khi ding chung \rén thude trc ché ACE, thuoc
d6i khéng thu thé angiotensin II, bao gdm telmisartan. Vi viy, cén
theo ddi nong do lithium trong méu khi ding ddng thoi 2 thube.

- Thudc khéng wem khong steroid (NSAIDs): Co thé lam giam tac
dung trj tang huyét 4p clia thude ddi khang thu thé angiotensin I1. 0
mot s0 b¢nh nhan c6 chirc nang thén suy giam (bénh nhén mét
nuéc, ngudi gia), st dung dong thoi céc thude d6i khang thy thé
anglotensm Il va céc thude irc ché cyclo—oxygenase (NSAIDs) cé
thé dén dén tén thurmg than, bao gom suy thin cap, thudng c6 thé
dao nguoc. Vi vy, nén phéi hop thin trong, dic biét & ngudi cao
tudi. Cén theo dai chirc nang than khi bét diu diéu trj va sau do6 theo

dinhky.

- Thubc lgi tiéu (thiazid hodc thudc i tiéu quai): Bénh nhén diéu tri
ban dau béng thude loi tiéu lidu cao nhu furosemid (loi titu quai) va
hydroclorothiazid (thnéc lgi tiéu thiazid) c6 the lam giam thé tich
dichvagay ha huyet ap qua mirc khi bat déu diéu trj véi telmisartan.

- Céc thude diéu trj ting huyét 4p khéc: Téc dung ha huyét dp cua
telmisartan ¢ thé ting Ién khi dung dong thai véi céc thude didu trj
ting huyét dp khac. Ngoai ra, ha huyét &p thé dimg c6 thé xay ra
trdm trong hon khi sir dung chun g véi ruou, barbiturat, thuée an
thin— ~gly ngi hodc thudc chéng trim cam. 1

- Céc thube corticosteroid: Lam giam hi¢u qua diéu tri cua
telmisartan.

Twong ky ctia thube
Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky ctia thube, khong tron
1an thudc ndy voi cac thude khéc

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
It £ap. 1/1000 <ADR < 1/100: Nhiém khudn duéng tiét nigu, nhlem
khuén dudng hé héip trén; thiéu méu; ting kali huyét; mit ngu, tram
cam; ngat; chong mét; nhip tim chim; huyét ap thip, ha huyét ap
thé dung. kho tha, ho; dau bung, tiéu chay, kho tiéu, déy hoi, budn
nén; ngua, tiét nhidu m6 héi, phat ban; dau lung, co rit co, dau co;
suy théin; dau ngue, suy nhurgc; ting creatinin mau.

- Hrem gdp, 1710000 <ADR < 1/1000: Nhiém tring huyet tang bach
céu 4i toan, gidm tiéu cau, phan tmg phan v§, qua man cam; ha
dudng huyét (bénh nhén tiéu dudmg); lo au; ngu lo ma; i loan thi
gidc; nhip tim nhanh; kho mi¢ng, chén an, roi loan vi gidc; roi loan
chirc ndng gan; phi mach, cham, ban do, ndi meé day, phat ban do
thude, phat ban da nhiém doc; dau khép, dau ddu chi, viém gin; co
triéu chimg gibng ctim; giam hemoglobin, ting acid uric mau, ting
men gan, tang creatin phosphokinase.

- Rathiém gap, ADR < 1/10000: Bénh phéi mé k&.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Quiliéu A 5 A _
Dir li¢u vé sy qua liéu & ngudi con han ché. Biéu hign n6i bat khi
dung qué liéu telmisartan la ha huyét 4p qua mirc va nhip tim nhanh.
Nhip tim chim, chéng mét, ting creatinin huyet thanh va suy thin
cap ciing dugc bao céo.

Céch xir tri
Telmisartan khong bi loai khéi co thé bing thim phin méu. Bénh
nhéan can dirge theo doi chat ché, diéu tri triéu chimg v hé trg. Bién
phép xir tri phu thudc vao théi gian bénh nhéin da ding thubc va
mizc d) nghiém trong cua céc trigu chimg. Céc bi¢n phap duge aé
xuit bao gém gay n6n véfhoac rira da ddy, sir dung than hoat. Theo
doi nong do cac chat dign giai va creatinin thuomg xuyén. X tri ha
huyét 4p qué mirc biing cach cho bénh nhan nim ngira, nhanh chong
bu muéi va dich cho bénh nhén.

PACTINHDUQCLUCHQC
Nhém dwge 1y: Thube dbi khang thy thé angiotensin I1.
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Mai ATC C09CA07

Co ché tic dung

- Telmisartan la mjt chit déi khéang dic hiéu cia thy thé angiotensin
Il (tuyp AT1) & co tron thanh mach va tuyén thugng thin.
Telmisartan c6 4i lyc manh vdi thy thé ATI, gap 3000 lan so véi thy
thé AT2.

- Telmisartan ngén cén c6 chon loc s gﬁn cua angiotensin Il vao thy
thé AT1 & co tron mach méu va tuyén thuong thin, gdy gidn mach
va giam tac dung cta aldosteron (giam bai tiét natri va ting bai tiét
kali & than).

- O ngudi, lidu 80 mg telmisartan {rc ché hiu nhir hoan toén tic dung
ting huyét ap cua angiotensin 11, tic dung (rc ché nay dugc duy tri
trong 24 gidr va vin con do duge 48 gidr sau khi udng.

PAC TINHDUQC PONG HQC

Hép thu
Telmisartan duge hép thu nhanh qua dl.rb'ng tiéu héa. Sinh kha dung
tuyét d61 duong uong phy thuge vao liéu dung: khoang 42% sau khi
udng lidu 40 mg vi 58% sau khi uong liéu 160 mg. Sy cé mit cia
thire &n lam giam nhe sinh kha dung cua telmisartan (giam khoang
6% khi ding liéu 40 mg). Sau khi udng, ndng d¢ thude cao nhit
trong huyét trong dat dugc sau 0,5 1 gio.

Phénb )

Hon 99,5% telmisartan gan véi protein huyet twong, chi yéu vio
albumin va al — acid glycoprotein. Sy gﬁn vio protein 13 hin
dinh, khéng bi anh hudng béi sy thay doi lidu. Thé tich phin bg
khodang 500 lit.

Chuyén hoa
Telmisartan chuyén hoa & gan thong qua lién hop véi glucuronid,
tror thanh dang khéng c6 hoat tinh.

Thai trir
Hon 97% liéu telmisartan duge thai trir dudi dang khong dbi theo
dudng mat vao phén, chi mét lugng rét it (dudi 1%) thai qua nudce

tiéu. Thoi gian ban thai cia telmisartan khoang 24 gio, ty 1& day
dinh cua telmisartan vao khodng 15— 20%.

Cic d6i twgng djcbigt
Ngudi cao tudi: Khong c6 sy khéac nhau vé duge dong hoc & ngudi
cao tudi va ngudi dudi 65 tudi.

- Tré em: Dugc dong hoc cia telmisartan & tré em dudi 18 tudi chua
dugc nghién ciru.

- Gidi tinh: Nong d0 telmisartan trong huyét tu'crng & nif thuong cao
hon & nam 2 - 3 lan, nhung khong thay ting c6 ¥ nghia vé dap img
huyet ap hoic ha huyél 4p thé dimg & nit. Do vay khong can chinh
liéu.

- Suy than nhe dén trung binh: Khéng cén phai chinh liéu. Loc méu
khong c6 tac dung thai trir telmisartan. Théi gian ban thai khong
thay doi 6bénh nhén suy than.

- Suy gan: Nong d0 telmisartan trong mau ting va sinh kha dung
tuyét d6i dat gan 100%. Thoi gian ban thai khong thay d6i & bénh
nhan suy gan.

QUY CACHPONG GOI
Hop 03 vix 10 vién nén. Vibém!\l Al
Hop 05 vix 10 viénnén. Vibdm Al —Al
Hop 10 vix 10 vién nén. Vibim Al -Al

BAO QUAN
Noi kho, duéi 30°C. Tranh dnh sang.

HANDUNG
36 thang (k& tir ngay san xuit).

TIEU CHUAN CHATLUQNG
Tiéuchuin co sé.

HASAN

Co s san xudt:
CONG TY TNHH LIEN DOANH HASAN - DERMAPHARM
L6 B, Pudng s6 2, KCN Déng An, Binh Durong, Viét Nam




