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" COMPOSITION: Each uncoatad tablet contains Please read the package insert carefully before use
Telmisartan 40mg Do net exceed recommended dosage
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION Keep out of reach of children
& FURTHER INFORMATION: Please see the packaging inserl Mig Lic No 8616 5%/ Batch No

SOK/ Reg. No.: NSX/ Mfg date ddimmiyyyy

SPECIFICATION: In-house
STORAGE: Store in & cool and dry place, below 30°C. Protect from moisture HDV Exp date dd/mmayyyy
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R, Thuéc ban theo don
NOVADUC
Vien nén Telmisartan
THANH PHAN
NOVADUC-20:

M&i vién nén chira:

Dueoe chat: Telmisartan 20 mg

Ta dwge: Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat, Natri hydroxid, Tween-80 (polysorbat-80),
Croscarmellose natri, Natri starch glycolat (Primojel), Polyplasdon XL-10, Avicel pH 102, Colloidal
silicon dioxid, Magnesi stearat.

NOVADUC-40: .

M3i vién nén chira: (ﬁ;

Dueoc chat: Telmisartan 40 mg -

Td dwoe: Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat, Natri hydroxid, Tween-80 (polysorbat-80),
Croscarmellose natri, Natri starch glycolat (Primojel), Polyplasdon XL-10, Avicel pH 102, Colloidal
silicon dioxid, Magnesi stearat.

DUQC LUC HQC

Nhém dugce ly diéu trj: thude dbi khang thu thé angiotensin II khong két hop, ma ATC: CO9CA07
Co ché tdc dpng:

Telmisartan 14 thudc dbi khang thu thé angiotensin II (loai AT1) va ding dudng udng cé hiéu qua.
Telmisartan thay thé angiotensin IT v4i 4i luc rt manh tir vi tri gin két tai vi tri bén canh thy thé
AT1, chiu trich nhiém cho cc hoat dong da biét cua angiotensin 1I. Telmisartan khong thé hién bét
ky hoat déng chit vin mot phén tai thu thé AT1. Telmisartan lién két c6 tinh chon loc véi thy thé
ATI. Lién két bén vimng kéo dai. Telmisartan khong cho thdy c6 ai luc véi céc thy thé khac, ké ca
AT?2 va céc thu thé AT it dic trung khac. Ngudi ta chua biét vai tro chic ning cla céc thu thé nay
cling nhu hiéu qua cta su kich thich qua mic c6 thé ciia ching bdi angiotensin II, khi néng do
angiotensin II tdng Ién do telmisartan. Telmisartan lam giam lugng aldosteron trong mau.
Telmisartan khong trc ché renin huyét trong ngudi hodc khdng chen céc kénh ion.

Telmisartan khong (rc ché enzym chuyén dang angiotensin (kinase II), men ndy c6 tic dung lam
thoai hoa bradykinin. Vi vdy khong c6 céc tic dung phu do bradykinin trung gian gay ra.

O ngudi, liéu telmisartan 80 mg gan nhu e ché hoan toan angiotensin 11 gdy tang huyét ap. Hiéu
qué trc ché duge duy tri trong 24 gidr va van & muc 1én dén 48 gio.

Hiéu qua va an toan:

Piéu tri ting huyét 4p vd ciin

Sau lidu telmisartan dau tién, tac dung ha huyét ap s& dan rd hon trong vong 3 gid. Tac dung ha
huyét ap dat hiéu qua nhét sau khoang 4-8 tudn didu tri va dugc duy tri khi diéu tri 1au dai. Téc dung
ha éap 4n dinh lién tuc trong sut 24 gi sau khi dung thudc, ké ca 4 gio cudi cung trude khi dung
lidu ké tiép. Diéu nay dugc khéng dinh qua duong cong ti 1¢ ndng do day/dinh ludn dat trén 80%
duge théy sau khi ding liéu 40 mg va 80 mg telmisartan trong cic nghién ciru lam sang ddi chimg
voi gia duge. C6 mdt khuynh huéng 16 rét vé méi lién quan gira lidu ding va thai gian dé huyét ap
tam thu trd vé mirc ban dau. Vé phuong dién nay, cac dir lidu lién quan dén huyét ap tim truong thi
khong nhat quan.

Trén bénh nhan ting huyét 4p, telmisartan c6 tic dung lam giam ca huyét 4p tdm thu va tdm truong
ma khong anh hudng dén nhip tim. Téc dung ha 4p cia telmisartan 14 twong duong véi cac thude
diéu tri ting huyét ap thudc cic nhom khac (chimg minh qua cac nghién ciru lam sang so sanh
telmisartan v&i amlodipin, atenolol, enalapril, hydroclorothiazid va lisinopril).

Néu ngimg diéu tri bing telmisartan dot ngdt, huyét ap s& dan trd lai gia tri trude khi diéu tri sau
khoang vai ngay ma khéng cé hién twong ting huyét 4p ddi nguge.
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Ti 1¢ ho khan & bénh nhan ding telmisartan thap hon dang ké so v6i nhimg bénh nhan dung thude tre
ché enzym chuyén dang angiotensin.

DUQC DONG HQC

Hap thu: Telmisartan hap thu nhanh, mac di lugng hdp thu c6 thay ddi. Sinh kha dung tuyét déi
trung binh khoang 50%. Khi uéng telmisartan cting véi thire an, dién tich dudi duong cong ndng do
trong huyét tuong theo thoi gian (AUC.,,) giam tir 6% (liéu 40 mg) dén khoang 19% (vai liéu 160
mg). Nong do trong huyét tvong cua telmisartan udng luc doi hay cing thirc an sau 3 gio la twong

duong nhau. O)f

Do tuyén tinh/ khong tuyén tinh: AUC giam it thi khong lam giam hiéu qua didu tr1

Phin bd: Telmisartan hiu hét gin két véi protein huyét tuong (> 99,5%), chi yéu véi albumin va
alpha-1 acid glycoprotein. Thé tich phan bé biéu kién trung binh & trang thai én dinh ctia telmisartan
khoang 500 L.

Chuyén héa: Telmisatan chuyén héa bing phan img lién hop véi glucuronid ctia hop chét goc tao ra
phue hop khong c6 hoat tinh duoc ly.

Thai trir: Telmisartan bi thai trir theo phuong trinh déng hoc béc 2 véi thoi gian ban thai cudi cing
trén 20 gitr. Nong do trong huyét tuong t6i da (Cmex) va su giam AUC ting khong tuong xtng véi
liu. Khong co bang chimg lién quan trén 1am sang vé sy tich luy cua telmisartan & liéu dé nghi.
Nong do telmisartan trong huyét twong & nit thuong cao hon & nam, nhung khong c6 anh huong lién
quan dén hiéu qua.

Sau khi udng (va tiém tinh mach), telmisartan thi trir gin nhu hoan toan qua phan, phan 16n & dang
khong bién ddi. Tong luong tiét qua nudce tiéu dudi 1% liéu. DO thanh thai toan phan (Cly) trong
huyét tuong cao (khoang 1.000 ml/phut) so véi luu lugng méau qua gan (khoang 1500ml/pht)

Cdc dbi twong diic biét

Gidi: C6 su khéc biét vé nong do trong huyet tuong theo gidi tinh, nong do dinh trong huyét twong
(Cumax) cia telmisartan & phu nir thuong cao gap 2-3 1an so véi nam giGi.

Nguoi cao tudi: Duge ddng hoc cia telmisartan khong khéc biét gitra bénh nhén tré tudi va ngudi
cao tubi.

Bénh nhéan suy than: O bénh nhén suy than nhe dén trung binh va bénh nhén suy than nang, nong do
trong huyét tuong gép ddi. Tuy nhién, ndng do trong huyét twong thap hon trén bénh nhén suy thin
loc méu. Telmisartan gén két cao véi protein huyét tuong trén bénh nhan suy thin va khong thé duoc
loai trir qua loc mau. Thoi gian bén thai khong doi & nhimg bénh nhan suy than.

Bénh nhan suy gan: Nghién ctru duge dong hoc trén bénh nhén suy gan cho thiy c6 sy tang sinh kha
dung tuyét dbi 1én t&i gin 100%. Thoi gian ban thai khong thay doi trén bénh nhén suy gan.

CHI PINH PIEU TRI

Telmisartan dugc st dung mdt minh hodc két hop voi céc loai thude chdng tang huyét ap dé diéu tri
ting huyét ap. Thudc ciing duoc sir dung trong diéu trj b¢nh 1y than & nhimg ngudi méc tiéu dudng
typ 2, ciing nhu didu tri suy tim xung huyét (chi nhitng truong hop khong dép tmg véi cac chét trc
ché enzym chuyén dang angiotensin).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu khuyén céo 1a 40 mg, ngay 1 1an. Mt sb bénh nhén c6 thé hiéu qua vai lidu 20 mg/ngdy. C6
thé tang liéu telmisartan dén liéu tdi da 80 mg, ngay 1 lan dé dat dugc huyét ap muc tiéu.

CHONG CHI PINH

Qua mén vai hoat chét hodc bét ky té dugc ndo cla thude.

Phuy nir 6 thai 3 thang giita va 3 thang cudi thai ky.

Phu nir cho con bu

Bénh 1y gay (r mat va tic nghén dudng mat.

Suy gan ndng.

Suy than nang.
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CANH BAO VA THAN TRONG

Thoi ky mang thai: Khéng nén khéi dau diéu tri voi céc chat déi khang thu thé angiotensin 11 trong
thai ky. Trir khi viée tiép tuc diéu tri v&i cac thude ddi khang thu thé angiotensin II can thiét, bénh
nhéan nir néu ¢6 ké hoach mang thai nén chuyén sang liéu phép diéu trj ting huyét ap thay thé da c6
dir liéu an toan thude duge chimg minh st dung trong thai ky. Néu phat hién c6 thai, can ngung cac
thude d6i khang thu thé angiotensin IT ngay 1ap tirc va néu cin, nén bat diu véi tri lidu thay thé.

Suy gan: Khong nén sir dung telmisartan cho bénh nhéan & mat, roi loan tic nghén dudng mat hodc
suy gan ning vi telmisartan duogc thai trir chi yéu qua mét. Su thanh thai telmisartan bi suy giam &
nhiing bénh nhan nay. Telmisartan nén dugc dung than trong trén bénh nhén suy chirc ning gan nhe
va trung binh.

Ting huyét ap do bénh mach mau than: Tang nguy co ha huyét 4p manh va suy than khi bénh nhéan
bi hep dong mach thin hai bén hoidc hep dong mach ctia mot qué than con hoat dong duge didu tri
voi nhimg thude ¢o anh hudng 1én hé thdng renin-angiotensin- aldosteron.

Suy than va ghép than: Khi telmisartan dugc sir dung & bénh nhéan suy chirc ning than, can theo doi
dinh ky nong do kali va creatinin huyét thanh. Khong ¢6 kinh nghiém sir dung telmisartan ¢ bénh
nhdn mai ghép than. (.DT
TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Nhur céc thube tac dong 1én hé thong renin-angiotensin-aldosteron, telmisartan c6 thé gy tang kali
mau. Céc nguy co c6 thé ting khi phdi hop diéu tri v6i cac thude khac ciing c6 thé gay ting kali méau
(thubc thay thé mudi cé chira kali, thudc loi tiéu giit kali, thude rc ché enzym chuyén dang
angiotensin, thudc dbi khang thu thé angiotensin I, khang viém giam dau khong steroid (NSAIDs,
ké ca trc ché chon loc COX -2), heparin, c4c thude rc ché mién dich (cyclosporin hay tacrolimus), va

—

trimethoprim).

Su ting kali mau phu thudc vao céc yéu td nguy co lién quan. Nguy co s& ting khi két hop didu tri
néi trén. Dic bidt nguy co cao khi két hop véi thude loi tidu giir kali va cac thude thay thé mubi co
chira kali. Sy két hop voi chat ¢ ché enzym chuyén dang angiotensin hodc cdc NSAIDs nén that
than trong khi dung.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit c6 thai: Khong khuyén céo ding céc thudce khang thu thé angiotensin II trong 3 théang dau
thai ky. Chéng chi dinh dung thudc d6i khang thu thé angiotensin II trong 3 thang thir gira va cubi
thai ky.

Cho con bii: Do chura ¢6 thong tin vé viéc ding telmisartan trong thoi ky cho con bi, khong khuyén
céo dung telmisartan va nén uu tién céc thudc thay thé cé dit liéu an toan dd dugc xac dinh trong thoi
k¥ nay, dic biét véi tré so sinh va tré sinh thiéu thang.

Kha nang sinh san: Trong céc nghién ciru tién 1dm sang véi telmisartan khong cho thdy anh hudng
trén sy sinh san ¢ nam gidi va nir gioi.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ciru vé tac dung cua thudc trén kha nang lai xe va diéu khién may méc duoc thuc
hién. Tuy nhién, khi 1ai xe hodc van hanh may mée, cin luu y cam gidc choang véng hodc budn ngu
dbi khi c6 thé xay ra trong thoi gian diéu tri ting huyét ap.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téc dung phu thudng gip cia telmisartan c6 thé bao gdm nhidm tring dudng hd hap trén, dau lung,
va viém xoang. Tac dung phu it gép hon (xay ra trong vong chua diy 1% bénh nhan udng thudc) co
thé bao gﬁm bat luc, kho miéng, dau nira dau, va bénh gut. Téc dung phu nguy hiém cua telmisatan,
nhur 1a phat ban hodc phdng rop da khéng rd nguyén nhén & b va dau.

Théng bdo cho bac si nhitng téc dung khéng mong mudn gédp phai khi sir dung thuoc.

QUA LIEU

Thoéng tin vé qua lidu telmisartan & ngudi con han ché.
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Triéu chirng: Biéu hién qua lidu telmisartan ndi bét nhét 1a ha huyét ap va nhip tim nhanh; cing c6
bao céo vé nhip tim cham, chéng mit, ndén 6i, ting creatinin huyét thanh va suy thin cip.

Diéu tri: Telmisartan khong loai trir duge béng loc méu. Bénh nhan cin duge theo ddi chit ch, diéu
tri triéu chimg va diéu tri hd trg khi can. Viée xir 1y tiy thude vao thoi gian ké tir lac hap thu thude
va mirc d) ndng cua triéu chimng. Céc bién phap duoc goi y bao gém gay ndén va/hodc rua da day.
Than hoat ¢6 thé c6 tac dung trong diéu tri qua liéu. Cac chét dién giai va creatinin huyét thanh cin
duogc theo doi thudmng xuyén. Néu ha huyét ap xay ra, bénh nhan nén duogc dat & tur thé nam, nhanh
chong cho bu dich va mubi.

QUY CACH PONG GOI: Hop 03 vi x 10 vién.

BAO QUAN: Bao quan noi kho mat, dudi 30°C.tranh 4m.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét -
TIEU CHUAN: Nha san xuit. @4

PE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN CUA BAC SY.
—  San xudt béi :
M/s WINDLAS BIOTECH LIMITED.
40/1, Mohabewala Industrial Area, Dehradun-248110, Uttarakhand, An Dé.
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