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Rx Thuéc niy chi ding theo don thube Té& hwéng din sit dung
TELMA 20/40/80
Vién nén bao phim Telmisartan 20 mg/40 mg/80 mg

CANH BAO

Dé xa tim tay tré em.

Doc kj hudng dén si dung trude khi diing.

Néu cn thém thong tin, xin h6i y kién bdc st hojic diege si.

Théng bdo ngay cho bdc si vé nhitng tic dung khong mong muodn gip phai khi st dung thude.
THANH PHAN

M3i vién nén bao phim chira:

Thimh phan hoat chdt:

Telma 20: Telmisartan 20 mg

Telma 40: Telmisartan 40 mg

Telma 80: Telmisartan 80 mg

Thanh phén td dwoc: Natri hydroxid, povidon K25 (Plasdone K25), m eglumin, nude tinh khiét,
lactose monohydrat (supertab 11 SD), crospovidon (polyplasdon XL, 10), lactose monohydrat
(supertab 11 SD), crospovidon (polyplasdon XL 10), magie stearat, Opadry (02B82506 Yellow)

DANG BAO CHE

Telma 20: Vién nén bao phim hinh trdn mau vang, mdt mét khéc s6 “20”, mét con lai khic chit “T”.
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Telma 40: Vién nén bao phim hinh nang mau vang, mt mat khic s6 “40”, mat con lai khic chit “T”.  [/+/

Telma 80: Vién nén bao phim hinh nang mau vang, mot mét khc sé “807, miit con lai khic chit “T”.

CHI PINH

Tang huyét dp

Didu tri ting huyét 4p nguyén phat trén ngudi lon.
Du phong cdc bénh tim mgch

Giam ty 1& méc bénh tim mach & bénh nhan:

o C6 bidu hién bénh tim mach do huyét khéi xo vita (tin sir bénh mach vanh, ddt quy hodc bénh
- dong mach ngoai bién) hodc

o  Dai thdo dudng type 2 dd ¢6 tdn thuong co quan dich.
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LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu ding
Diéu tri tdng huyét dp nguyén phdt

Liéu thong thuong ¢6 hiéu qua 1a 40 mg ding mét 1An trong ngdy. Mot sd bénh nhan c6 thé d4ap ung
& mure lidu 20 mg/ngay. Trong truong hop huyét 4p muc tiéu khong dat duoc, lidu telmisartan c6 thé
ting 1én tbi da 80 mg dung mét l4n trong ngay. Ngoai ra, telmisartan c6 thé duge dung két hop véi
cée thube loi tiéu nhom thiazid nhw hydrochlorothmzxd sy két hop nay cho thiy c6 tic dung h1ep
ddng ha huyét 4p véi telmisartan. Trong trudmg hop cAn tang lidu, nén hru ¥ hidu qua ha huyét ap tbi
da thudng dat duogce 4-8 tuin sau khi bat dau diéu tri.

Dur phong cde bénh tim mach

Lidu duge khuyén céo la 80 mg dung mdt Iin trong ngay. Hién chwa biét 16 lidu thip hon 80 mg cita
telmisartan ¢6 tic dung giam ty 1¢ cdc bénh tim mach hay khdng.

Khi bit du diéu tri bang telmisartan d2 1am giam bién ¢b tim mach, khuyen c4o theo d6i chat huyét
4p va didu chinh sir dung thube ha huyét ap phi hop trong trudng hop can thiét.

Bénh nhdn suy thdn

Kinh ngh1em sir dung thubc cho bénh nhén suy thén nidng hodc bénh nhin thim phan mau con han
ché. Liéu khoi du thip 20 mg dugce khuyén cdo trén c4e bénh nhan nay. Khong can thiét hiéu chinh
liéu cho bénh nhén suy thin nhe dén trung binh.

Bénh nhdn suy gan

Telmisartan chéng chi dinh cho bénh nhén suy gan ning.

Trén bénh nhan suy gan nhe dén trung binh, liéu ding khéng nén vuot qua 40 mg mét 1an trong
ngay.

Bénh nhdn cao fubi

Khong cin thiét hiéu chinh lidu cho bénh nhén cao tudi.

Bénh nhi

D4 an toan va hidu qua trén tré em v thanh thiéu nién dudi 18 tudi chua duoc thiét 1ap.

Caich dung

o r . \ a A 5 \ a £ e A . N
Vién nén telmisartan ding mét lan trong ngay va nén dwge udng cing vol chat long, cung hodc
khong cung thirc an.

Nén xem xét cac than trong trude khi xir Iy hoge si dung thude ndy.

Telmisartan nén duge gift trong vi thubc kin do tinh hiit 4m cta vién nén. Cac vién nén phai dugc
chi nén ldy ra khéi vi ngay trude khi uong.

CHONG CHi PINH

- Qua mAn véi bat ky thanh phén nao clia thude

- Phu nit ¢6 thai & ky 2 va 3.

- Nhitng rbi loan gy & mat va tic ngh&n dwdmg mét

- Suy gan nang
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- Viée stt dung ddng thoi telmisartan véi cac san phim c6 chira aliskiren 13 ‘chdng chi dinh ¢ nhitng
bénh nhén dai thao dudmg hodc suy thin (GFR < 60 ml/phat/1,73 m2).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Phu nif o thai

Céc thube di khang thy thé angiotensin IT khong nén bét ddu diéu tri trong thai ky. Trir khi tiép tuc
didu tri doi khang thu thé angiotensin II dugc coi la can thiét, bénh nhan ¢6 ké hoach mang thai nén
duoc thay ddi thube didu trj gidm huyét p thay thé ma an toan cho phu nif mang thai. Khi dugc chin
doén mang thai, nén dimg diéu tri bing thubc ddi khang thy thé angiotensin Il ngay I§p tirc, va néu
cAn thiét, nén bt dAu didu tri bing thude thay thé.

Suy gan

Kh6ng nén st dung telmisartan v6i nhitng bénh nhén bi r mat, rbi loan tic nghén dudng mét hodc
suy giam chirc ning gan ning vi telmisartan dwgc thai trir chd yéu qua mét. Nhimg bénh nhén nay
duge du doan giam df thanh thi qua gan dbi v6i telmisartan, Telmisartan nén duge st dung thin
trong & bénh nhan suy giam chirc ndng gan hodc bi bénh gan tién trién.

Tang huyét 4p do hep ddng mach thén

Nhitmg bénh nhan hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach than mét bén & bénh nhén con
mot than khi diéu tri bang nhitng thudc tac dong trén hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) s€
tang nguy co ha huyét 4p ning va suy giam chirc ning thén.

Suy than va ghép thin

Khi sir dung telmisartan trén nhimg bénh nhan suy than ndng can theo (l8i dinh ky ndng d6 kali,
creatinin huyét thanh. Khong ¢6 kinh nghiém sir dung telmisartan trén nhitg bénh nhan moi ghép

»

thén.

Giam thé tich n6i mach

Ha huyét dp tridu chimg, ddc biét sau khi ding liéu thube dAu tién, c6 thé xay ra & nhimg bénh nhén
bi giam thé tich ndi mach va/hodc giém natri do didu tri bing cac thudc loi tidu manh, ché 4o an
kiéng mudi nghiém ngt, tiéu chdy hoc nén mua. Nhimg tinh trang néu trén dgc biét trong gidm thé
tich ndi mach va‘hodc giam natri nén duoc khiic phuc truée khi st dung telmisartan.

Ue ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

C6 bang chiimg cho thay viéc sir dung dong thoi cac chét e ché ACE, thubc chen thy thé angiotensin
11 ho#c aliskiren lam t&ng nguy co ha huyét ap, ting kali méu va giam chirc nang than (bao gdm suy
than cép). Khéng nén str dung thude e ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron thong qua viéc két
hop céac thubc trc ché ACE, thubc chen thy thé angiotensin II hogc aliskiren. Néu lidu phép (rc ché
kép duoc col la cin thiét thi didu nay chi nén thye hién dudi sy gidm sat cua chuyén gia va phai theo
d5i chiit ché chirc nang than, chit dién giai va huyét 4p. Khong nén dung ddng thavi cae thude wre ché
ACE va thude chen thy thé angiotensin II & bénh nhén bi bénh thin do d 41 thao duong.

Nhitng trudomg hop khac gy kich thich hé renin-angiotensin-aldosteron

(J nhitng bénh nhin ¢ trwong lwe mach méu va chic ning thin phy thude chii yéu vdo hoat dong
ctia hé renin-angiotensin-aldosteron (vi du c4c bénh nhéin suy tim sung:huyét ning hodc bénh than
tiém 4n, bao gdm hep ddng mach than), viéc diéu tri bing nhitng thude anh huéng dén he thong nay
s& gay ha huyét ap cdp, ting ure mau, thidu niéu, hoc suy than cip hiém gap.
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Tang aldosteron nguyén phat

Nhiing bénh nhéin ting aldosteron nguyén phat phan 1én khéng dap \ng voi cée thudc ha huyét p
hoat dong théng qua trc ché hé renin-angiotensin. Do d6, khong nén sir dung telmisartan & nhiing
bénh nhan nay.

Hep van dong mach chil va van hai 14, bénh co tim phi dai téc nghén

Tuong tu cac thude gifin mach khic, can dic biét lvu ¥ & nhitng bénh nhén bi hep van déng mach
cht hode van hai 14, hodic co tim phi dai tic nghén.

A A , . A . . . - r A A 4r e .
Bénh nhan dai thdo dudng duoc diéu tri bang insulin hodic cée thude chong dai thao dudng

Ha duong huyét cé thé xuét hién trén cic bénh nhan nay khi dleu tri bing telmisartan. Do dé, can
xem xét theo dai dudmg huyét cho cdc bénh nhin ndy; co thé cén thidt phai hiéu chinh léu insulin
hodc cac thude chéng dai thao dudng.

Téang kali mau

Stt dung thude tac dong trén hé renin-angiotensin-aldosteron 1am tang kali mau.

Trén bénh nhan cao tudi, bénh nhan suy thin, bénh nhén dai thdo duong, bénh nhan ducc diéu trj
dbng thoi voi cac thube khée 1am tang kali méu, va/hodc trén bénh nhénicéd cée bién eb xay ra, ha
kali méu c6 thé dan dén t&r vong.

Trude khi cin nhic viéc dung ddng thoi cac thude c6 tac dong trén hé renin-angiotensin-aldesteron,
nén danh gi4 ty 1& gitra hiéu qua va nguy co.

Céc yéu tb nguy co chu yéu gy ting kali méu dugce cin nhic bao gom:

e  Dii thao dudng, suy than, tudi (>70 tudi)

e K&t hop voi mot hodc nhidu thue khic c6 énh huémg dén hé renin-angiotensin-aldosterone =
va/hoac cac thube bd sung kali. Cac thude va nhém thudc diéu tri c6-thé gay ting kali mau nhu :
cac mudi thay thé c6 chira kali, thubc loi tiéu giit kali, cac thude rc ché men chuyen céc thude
ttc ché thy thé angiotensin II, céc thude chong viém ph1 steroid (NSAID, bao gdm céc thudc irc |_
ché chon loc COX 2), heparin, cac thude tc ché mién dich (cyclosporin hodc tacrolimus) va 0
trimethoprim.

o Céc bién cb xay ra, ddc biét 1a mét nurée, suy tim mét bl ¢ip tinh, nhiém toan chuyen héa, chic
niing than xAu di, bénh than x4u di d6t ngdt (nhu cac bénh nhidm khuén), ly giai té bao (nhu
thiéu mau cuc bd chi cép tinh, tidu co vén, chin thwong dién rong).

Khuyén céo theo ddi chiit ndng d6 kali huyét thanh trén nhitng bénh nhan ¢é nguy co.
|

Sw khéc biét vé ching tdc

Quan sat cac chit itc ché ACE, telmisartan va cac thubc e ché thy thé angiotensin II khac cho thiy
thude duong nhu ¢6 hidu qua ha huyét 4p kém hon trén bénh nhén da deniso véi cac bénh nhéan khac,
¢6 thé do quan thé bénh nhén da den c6 mirc renin thap chiém ty 1& cao hon.

Nhimg van dé khéc

Nhu véi bét k¥ thude ha huyét 4p nao, ha huyét ap qua muc & nhitng bénh nhan c¢6 bénh tim thiéu
méu cuc bd hofic bénh tim mach thidu mau cuc bd ¢6 thé din t6i nhdi mdu co tim hoge dot quy.

Céanh bao lién guan té duoc
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Thudc ¢6 chira lactose monchydrate. Bénh nhan c6 vén dé di truyén hiém gap vé khong dung nap
galactose, thiu hut men lactase hoic kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thube nay.

PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU
Phuy nit ¢6 thai

Viée sit dung céc thude dbi khang thy thé angiotensin II khong duge khuyén cdo trong ba théang
dan cua thai ky. Viéc st dung cac thude dbi khang thy thé angiotensin II la chéng chi dinh trong
ba thang gitta va cudi clia thai k.

Khong ¢é dit liéu day d viée st dung telmisartan & phy nir ¢6 thai. Cac nghién ctru trén dong vat da
cho thiy ddc tinh sinh san.

Cée bing ching dich t& hoc v& nguy co gy quai thai sau khi tiép xic véi thude e ché ACE trong 3
thang déu ciia thai ky van chua duge két luan; tuy phién cfing khong thé loai trir viéc tang nhe i ro.
Mic du khong c6 dit liéu dich t& kiém soat dbi véi rai so khi st dung thube ddi khéng véi thu thé
angiotensin I, nhung ¢é thé co nhiing nguy co tLrorng tur @b voi loai thube ndy. Tri khi tiép tuc diéu
tri déi khang thu thé anglotensm 11 dwge coi 14 cin thiét, bénh nhan ¢6 k& hoach mang thai nén dwoce
thay d6i thube didu tri giam huyet 4p thay thé ma an toan cho phy nt mang thai. Khi duoge chan doan
mang thai, nén ding diéu tri bang thude dbi khang thu thé angiotensin II ngay 1dp tire, va néu cén
thiét, nén bit déu diéu tri bing thube thay thé.

Str dyng thudc di khang thy thé angiotensin II trong giai doan thit hai vaithir ba cta thai ky gay
ra ddc tinh & ngudi (suy gidm chirc ning thin, suy nhwge than kinh, chdm phat trién xuong) va
ddc tinh & tré so sinh (suy than, ha huyét ap, ting kali mau). Néu sir dung cac thude déi khang thu
thé angiotensin I & giai doan thit hai cua thai ky, nén kiém tra siéu 4m chirc ndng than va sg. Tré
so sinh c6 me d& dung thubc ddi khang thu thé angiotensin II nén dugc theo di chat ché vé ha
huyét &p.

Phu nir cho con ba

Do ¢hua c6 cac thong tin vé viée sit dung telmisartan trong thoi ky cho con bu, khong khuyén céo
stir dung telmisartan va didu tri thay thé bang cic thude khac da dugc biét vé dd an toan trong thoi
ki cho con bu, dic biét khi dang nudi tré so sinh va tré dé non.

Kha nang sinh san

Trong cac nghién ctru tién 14m sang, khong thdy anh huéng cta telmisartan dén khé néng sinh san
cia nam va nit. :

TAC PONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HA}\:IH MAY MOC

Trong khi 14i xe hodc van hanh mdy méc, nén tinh dén kha niing chong nj,at hoic budn ngi dbi khi
c6 thé xay ra khi ding céc thude diéu tri ting huyét 4p nhu telmisartan.

TUONG TAC THUOC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC

Digoxin
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Khi telmisartan két hop cing digoxin, da ghi nhin dugc tang ndng do dmh trung binh trong huyét
thanh ctia digoxin tang (49%) va tang nong do ddy (20%) Chn theo ddi ndng d6 digoxin dé duy tri
mite liu trong khoang didu tri khi bét diu didu trj, cAn hiéu chinh liéu va ngimg dung telmisartan.

Telmisartan ¢6 thé gy ting kali mau twong ty nhu cac thude khac téc dong g én hé renin-angiotensin-
aldosteron, Nguy co co thé tﬁng lén trong truong hqp k&t hop thude véi iche thude khéc cung gay
ting kali mau (cac mubi thay thé chira kali, thude 1¢i tiéu giir kali, cée thude e ché men chuyen cac
thude khang receptor angiotensin II, céc thudc khang viém khéng steroid (NSAID, bao gdm céc
thude tc ché chon loc COX-2), heparin, cdc thude o ché mién dich (cyclosporin hodc tacrolimus) va
trimethoprim).

Tang kali man xuat hién phu thudc cac yéu t6 nguy co lién quan. Nguy co tang trong trudng hop
ding cac thude phdi hop da duoc dé cap & tren Nguy co niy dc bidt cao khi két hop véi cac thube
loi tiéu git kali va khi két hop véi cac mudi thay thé chia kali. Két horp thubc v6i cac thude e ché
men chuyén hojdc céc thudc khang viém khéng steroid ¢6 nguy co thip hon cho théy cac bién phap
du phong phai duge thwe hién mét cach chit che.

Céc thude loi tiéu gift kali hodc cac ché phidm bo sung c6 chura kali

Céc thude e ché thy thé angiotensin II nhu telmisartan 1am gidm téc dung lgi tidu giy mat kali. Cac
thudc loi tidu giit kali nhu splronolacton eplerenon triamterene hodc an tllOI‘]d thyc pham bd sung
¢6 chira kali hodc céc chat thay thé ¢6 chira mubi kali c6 thé ddn dén lam tang c6 ¥ nghia kali huyét
thanh, Néu cac thudc nay duge chi dinh dung ddng thoi do ha kali mau 14 trén ly thuyét, nén st dung
than trong va theo d8i thudng xuyén kali huyét thanh.

Lithium

Néng d6 lithium trong huyét thanh va ddc tinh ctia thube tang cé hdi phuc da duge bao cao khi ding
dbng thoi lithium VOl cdc thudc e ché men chuyén angiotensin va ¢éc thube we ché thu thé
anglotensm 11, bao gdm telmisartan. Néu bét budc phai dung két hop, khuyén cdo theo ddi can than
ndng d lithium trong huyét thanh.

Cac thude khéng viém khong steroid

Céc thube khéng viem khong steroid (nhu acid acetylsalicylic & mire lidu khang viém, cdc thude e
ché COX-2 va cac thube khing viém khong steroid khong chon loc) cé thé lam glam loi tiéu, natri
niéu va tac dung ha huyét 4p cua cac thude khang thu thé angiotensin 11, Trén mot s6 bénh nhén c6

chirc ndng than bi ton hai (nhw bénh nhén mét nurée hodc bénh nhan cao tmdi co chie ning thin suy |
giam), str dung ddng thoi cac thude khang thy thé anglotensm I véi cac thude te ché cyclo-oxygenase |~
¢6 thé 1am tn thuong thém chirc nang thin, cb thé dfn dén suy than cdp, thuong co hdi phuc. Do d6,
nén théin trong khi ding két hop, ddc biét trén nguou cao tudi. Bénh nhan nén duge bu nudce day du vas

can nhéc theo di chirc nang thin sau khi bét dAu didu tri ddng thn va dinh ky sau 6.

Trong mdt nghién ctru dung ddng thoi telmisartan va ramipril nhén thay AUC¢24 va Crax cla
ramipril va ramiprilat ting dén 2,5 1an. Hién chua biét 18 sw gia tang nayi c6 dnh hudng nhu thé nao
trén 1am sang.

Céc thude loi tiéu (thiazid hodc cac thudc loi ticu quat)

Truée khi didu i véi cae thube loi tifu lidu cao nhu furosemid: (thubc loi tiéu quai) va
hydrochlorothlamd (thudc lgi tidu thiazid) c6 thé din dén lam giam thé tich phan bd va nguy co ha
huyét 4p khi bat dAu didu tri bing telmisartan.

Céac thube ha huyét ap khac
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Téc dung ha huyét 4p cia teimisartan ¢6 thé bi ting 1én khi ding déng thoi véi cac thude ha huyét ap
khac.

Dit liéu thir nghiém 1am sang cho ¢ ché kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) thong qua
viée két hop str dung thude trc ché ACE, thube chen thy thé angiotensin 1I hoiic aliskiren c6 lign quan
dén su thn suit xay ra cao hon céc tdc dung khong mong mubn nhu ha hnyét ap, ting kali mau va
giam chirc nang than (bao gbm ca suy than cdp) so véi vige st dung mdt tic nhan gy tre ché RAAS
dom 1é.

Trén co s& dic tinh duoc 1y cta thude, ¢ thé ngh’i‘ dén kha nﬁng céc thube sau 1am ting tic dung ha
huyét 4p cia tat ca cdc thudc chdng tang huyét 4p bao gdm telmisartan: Baclofen, amifostin. Tac
dung ha huyet ap cna telmisartan cé thé tang khi ding ddng thoi voi cac thude ha huyét &p khac. Hon
nua, ha huyét ap tu thé dimg c6 thé nang thém do rugu, cac barbiturat, thuéc ngd hodc thude chdng
tram cam.

Cac corticosteroid (dudmg todn thin)

Giam tac dung chéng ting huyét ap.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Tém it di liéu vé @6 an toam cia thudc

Céc phan tmg bt 1oi nghiém trong cua thube bao gdm suy than cdp, cic phan ting phan vé va pha
mach hiém khi xay ra (>1/10000 dén <1/1000).

Tén suit chung gip cac phan img bit loi duge bdo cdo voi telmisartan thudng dugc so sanh voi
placebo (41,4% so vai 43,9%) trong ¢dc thir nghiém 1am sang ¢6 kiém sodt trén bénh nhéan duge diéu
tri ting huyét ap. Nguy co xuét hién céc phan ing phy khong 12n quan dén lidu va khong lién quan
dén 'gi¢i tinh, tudi hay ching téc cua bénh nhan. Dit liu vé d0 an toan cua telmisartan trén bénh
nhan duge didu tri d€ lam glam nguy co mic cic bénh tim mach tuong tur véi cac két qua thu nhén /
duoc trén bénh nhan ting huyét 4p.

!Hg;jvén
r,-’ ,. DA
Cac phan vmg bat 1oi duge liét ké dudi diy duoc thu thép tir cac thir nghiém 1am sang c6 kiém so&fb \ TAI TH
trén bénh nhan didu tri tang huyét 4p va tir cée béo céo sau khi dua thudc ra thi truémg Danh sach __.\H.-'-,(
nay ‘cling tinh dén cac phan tmg bét 1gi nghiém trong va cac phan tmg bat loi dén dén ngimg ding S
thude duge bio cdo trong ba thir nghlem 1Am sang dai han gdm 21642 bénh nhin dugc diéu tri bang
telmisartan d& lam giam nguy co méc cac bénh tim mach trong khodng thoii gian 1én dén 6 ndm.

Bdng tém 1t cde phan iing bt lpi ciia thube

Cac phan ung bt l¢i duge sip xép theo tan suét, sir dung quy udc dudi dy:
Rét phé bién (= 1/10)

Thuomg gap (= 1/100 dén < 1/10)

It gap & 1/1000 dén < 1/100)

Hiém gip (> 1/10000 dén < 1/1,000)

Rét hidm gip (< 1/10000)

Trong mdi nhém tAn sudt, c4c tac dung khéng mong mubn duge trinh bay theo thi tu giam dén mic
d6 nghiém trong.

Nhiém trimg va nhiém kp sinh tring
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ft gap Nhidm khuan dudmg hé hip trén bao gdm viém hong va Viém xoang, nhiém khuin
duong tiét nidu bao gdm viém bang quang
Hiémgap | Nhifm tring dfn déén tir vong'

Réi loan mdu va hé bach huyét

It gap Thiéu mau
Iy = - A [ ¥ A A
Hiém gip Tang bach ciu ua eosin, giam ticu cau

Roi loan hé mién dich

Hiém giip

Phan tmg phéan vé, qua man

R&i logn chuyén héa va dinh dudng

It gap

Téang kali mau

Hiém gip

Ha dudng huyét (trén bénh nhan dai thao dudng)

Réi logn tam than

it gip Trim c4m, mat ngl
Hiém gip Lo léng

R6i logn hé than kinh

it gap Bt tinh

Hiém gip Budn ngu

Réi loan thi gidc

Hiém gip

R&i loan thi giac

Roi loan tai va mé dao

ft gap Chéng mat
Réi logn tim

It gap Chéam nhip tim

Hiém gip | Nhip nhanh

Réi loan hé mach

it gap

Ha huyét 4p%, ha huyét ap thé dimg

Réi loan hé hé hdp, 1ong nguwc v trung thi

it gap Kh¢ thé, ho
Rit  hidm | Bénh phoi k&

gip

Roi logn tidu hda

It gap

Pau bung, tiéu chay, kho tiéu, dAy hoi, non
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Hiém gap | Pau da day, khd miéng

Roi logn gan — mat

Hiém gap Chire ning gan bat thuong/rdi loan chirc ning gan*

Roi loan da va md dwdi da

it gap Ram 16ng, ngira, phat ban

Hiém giip Ban d6, phi mach (cung ¢6 thé din den t&r vong), hdng ban do thudc, phat ban da
nhiém doc, cham, nbi mé day

Réi logn co xuwong va mé lién két

It gap Pau co, dau lung (vi du dau than kinh toa), co thit co
Hiém gap Dau khdp, dau cac dau chi, dau gin (cac triéu chimg nhu vidém gén)

Ré6i loan thin va tiét niéu

It gap Suy thin bao gbm ca suy than cAp

Cdc réi logn chung va tai vi tri dua thuoc

_it 24p Pau nguc, suy nhugc

Hiém gap Bénh gidng cam

Xét nghiém
it gap Creatinin mau tang
Hiém gap Ting acid uric mau, ting men gan, ting creatine phosphatase mdu, giam haemoglobin

1234, 4 bibt thém mo t, xin xem phin “Md ta cic phan ing bét lgi duge lya chon”
MG ta cde phan ving bt lgi duge lwa chon

'Nhiém tring huyét

Trong thit nghiém PRoFESS, nguy co nhiém tring huyét ting lén da dwoc quan sat thiy trong nhém
dimg telmisartan so sénh véi nhém placebo. Bién ¢b nay ¢6 thé 1a do nhidm tring co hdi hodc lien
quan dén co ché hién chua duoc biét rd.

?Ha huyét p

Cac phan {mg bat loi nay dugc bao cdo 1a phd bién trén bénh nhan c6 huyiét 4p duoc kidm sodt duge
didu trj bing telmisartan d& 1am gidam nguy co cac bénh tim mach va dlrorclcham s6¢ y khoa déy du.

Bénh phdi k&

Céc trudng hop bi bénh phoi k& da duge bao céo tir cée kinh nghiém sau kh1 dura thude ra thi truomg
lién quan dén viéc dung telmisartan. Tuy nhién, mbi quan hé nhan qua chu;a duoe thiét 1ap.

4Chirc nang gan bét thuong/Rbi loan chire niing gan

Hau hét cac trudmg hop chie nang gan bét thudng/ 18i loan chuce ning Eg,:sm tlr cdc dit lidu sau khi
dua thude ra thi trudng di xuit hién trén cc bénh nhan & Nhét, ngudi ¢6 kha ning gap nhidu céc
phan img bét loi nay.
Béo céo céc phan umg bt loi duoc nghi ngdy
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Béo céo cac phan tmg bét 1gi dugc nghi ngdr sau khi sit dung thude 1a rat qluan trong. Didu nay cho
phép tiép tuc theo ddi can bang l¢i ich / nguy co ciia san phim.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

C#c thong tin vé qua lidu trén ngudi con han ché.

Triéu chimg

Céc triéu chimg ndi bat nhdt khi qué liu telmisartan 1a ha huyét dp va nhip tim nhanh; chgm nhip
tim, chéng mit, ndn, ting creatinin huyét thanh va suy thén cép cling da dugce bao céo.

Diu tri

Telmisartan khong bi loai bo bing tham phan méu. Bénh nhan nén duoc theo ddi chat ch€ va nén
diéu tri triéu chimg va diéu tri hd tro. Theo dbi thy thuoc vao thoi glan bit dAu ding thude va mic d6
nghiém trong ca triéu chung. Céc bién phap duoc @& xuit bao gbdm gy nén va/hodc rira da day.
Than hoat ¢ thé ¢é ich trong diéu tri qua liéu. Nén theo déi thuorng xuyén dién gidi va creatmm

huyét thanh. Néu xuét hién ha huyét 4p, nén dit bénh nhén & tu thé ndm ngira, nhanh chéng bu mubi
va dich.

PAC TINH DUQC LYC HQC
Nhom duge Iy didu tri: Thude dbi khang Angiotensin II, truc tiép, Ma ATC: CO9CA07
Co ché téc dong

Telmlsartan 12 mot thude dbi khang dic hiéu thy thé angiotensin II phan nhom 1 (AT1) ding dudng
ubng. Telmisartan thay thé chd ctia angiotensin II v&i 4i luc manh tai vi t gan két voi thy thé AT,
thu thé chiu trach nhiém cho tit ca cac hoat dong da dugc biét cla anglotcnsm I1. Khong c6 bét cir
hoat dong chil van ndo ca angiotensin tai thu thé AT1. Telmisartan gin chon loc voi thy thé AT1.
Su gin két ndy kéo dai. Telmisartan khong ¢6 4i lye voi cée thu thé khac, ké ca AT2 va cac thy thé
AT it d3c trung khac. Ngudi ta chua biét vai trd cia cic thu thé nay cfing nhu hdu qua cha s kich
thich qua mirc céc thu thé nay khi ndng 4 angiotensin II ting 1én do telmisartan. Telmisartan lam
giam lwgng aldosteron huyét twong. Telmisartan khong trc ché renin huyet twong va khong chen cac
kénh ion. Telmisartan khong ¢ ché men chuyén angiotensin (kininase 1), enzym c6 tac dung giang
héa bradykinin. Vi vdy khong lam trdm trong hom cdc phan img bét loi do bradykinin gay ra.

Trén co thé nguoi, lidu 80 mg telmisartan ding trén ngudi tinh nguyén | khoe manh ¢6 tac dung rc
ché gén nhu hoan toan tac dung gdy ting huyét 4p clia angiotensin II. Téc dung ¢ ché nay duoc duy
tri trong 24 gidr va van con hiéu qua tdi gio thir 48.

Diéuy tri 1iing huyét dp nguyén phdt

Sau lidu dAu tién cha telmisartan, tic dung ha huyét ap s8 dan din va ro rét trong vong 3 gio. Tac
dung ha huyét ap dat t6i da thudng sau 4-8 tudn didu trj va duge duy tri trong sudt qué trinh didu tri
lau dai.

Do huyét 4p lién tuc cho thdy tac dung ha huyet ap dugce duy tri n dinh trong sudt 24 gid sau khi
ding thube va ké ca 4 gid cudi cung trude lidu ké tiép. Diéu nay duge khing dinh boi ty 18
d4ay/dinh hang dinh trén 80% dugc quan sat thay véi liu 40 va 80 mg telmisartan trong cac nghién
ctiu lam sang ¢6 d8i ching placebo Co mét khuynh hudng 18 rét v& mbi'lién quan giita lidu dung va
thoi g1an dé huyét 4p tim thu trés v& mic ban dau (SBP). Vé phuong dién nay, cac dir li¢u lién quan

dén huyét ap tam truong (DBP) khéng hang dinh.
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Trén bénh nhan tang huyét 4p, telmisartan 1am giam ca huyét 4p tam thu va huyét 4p tdm truong ma
khéng lam anh hudng dén nhip tim. Tac dung loi tiéu va ting thai trlr natri nigu din dén téc dung ha
huyét 4p cua thude vin duge xdc dinh. Tac dung ha huyét 4p cia telmisartan ¢6 thé so sanh véi céc
thudc didu tri tang huyét 4p khac clia ce nhém khéc (d8 duge chimg minh, trong céc thir nghiém 1am
sang so sanh telmisartan v&i amlodipin, atenolol, enalapril, hydrochlorothiazid va lisinopril).

Sau khi ngimg didu tri dot ngdt voi telmisartan, huyét &p s& din dan tré laj gié tri ban ddu trude khi
dibu tri trong vong vai ngay ma khong c6 hién tugng ting huyét 4p déi nguoc.

Qua cac thit nghiém ldm sang truc tiép so sanh hai thuc didu trj ha ép: cho thiy ty 1& ho khan &
nhimg bénh nhan diéu tri bing telmisartan thap hom ¢6 ¥ nghia so véi bénh nhén ding céc thude (e
ché men chuyén angiotensin.

PAC TINH DUGC PONG HQC
Hip thu

Telmisartan duge hip thu nhanh mic di méc do hdp thu ¢6 thé thay ddi. Sinh kha dung tuyét déi
trung binh cta telmisartan khoang 50%. Khi dung telmisartan ciing véi thure an, dién tich dudi dudng
cong lién quan thoi gian- ndng d6 thube trong huyét twong (AUCO-w0) ciia telmisartan glam trong
khoang tir 6% (liéu 40 mg) dén khoang 19% (lidu 160 mg). 3 gidr sau khi dung thube, ndng o
telmisartan trong huyét twong khi dung telmisartan liic d6i hodc dung cung thire 4n 1a tuong duong
nhau.

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Giam nhe AUC khong clucfc du kién s& gay giam hiu qua didu tr. C6 mdi twong quan khéng tuyén
tinh gura liéu dung va ndng d6 Cmex trong huyét twong va din dén AUC ting khong ty 18 voi lidu &
mu¢ liéu trén 40 mg.

Phan bé

Telmisartan gin manh véi protein huyét tuong (> 99.5%), cha yéu véi albumin va acid alpha-1
glycoprotein. O trang thai én dinh, thé tich phan bd (Vs) xap xi 500 1.

Chuyén héa

Telmisartan duge chuyén héa theo con dudng lién hop glucuronid voéi thudc me. DAn chét lién hop
nay khéng thé hién tac dung duoc 1y.

Thai truw

Telm1sartan duge dic trung boi duge dong hoc thai ter hai pha voi th(‘ii gian ban thai thai tru pha
cudi > 20 gio. Nong d9 huyet trong tbi da (Cmax) V2 & mitc d§ nho hon, 'dién tich dudi dudng cong
lién quan gifra thoi gian va ndng do thude trong huyet twong (AUC), ting khong ty 18 voi lidu dung.
Khéng c6 céc bang chimg trén 1dm sang lién quan dén viée tich iy telmisartan x3y ra & lidu khuyen
céo. Ndng d6 thude trong huyét twong & phu nit cao hon trén nam gidi nhung khéng anh huong dén
hiéu qua clia thude.

Sau khi ubng (va truyén tinh mach), telmisartan dugc thai trir gin nhu hodn toan qua phan, chi yeu
dudi dang khong bién ddi. Dudi 1% lidu ding tich 1ty dwoe thai trir qua nude tiéu. Thanh thai huyét
tuong toan phin (Cl) cao (khoang 1000 ml/phit) so véi luu lwong mau qua gan {khoang 1500
ml/phut).

Péi twgng bénh nhan dic biét
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Bénh nhdn nhi

Dugc dong hoc cua hai lidu telmisartan duoc ddnh gia nhu muc tiéu thir yéu & bénh nhén ting huyét
4p (n = 57) tix 6 dén <18 tudi sau khi dung telmisartan 1 mg/kg hodc 2 mg/kg trong thoi gian diéu tri

kéo dai bén tudn. Cac muc tiéu duge dong hoc bao gém viée xac dinh tinh trang bn dinh cta

telmisartan & tré em va thanh thiéu nién va diéu tra sy khdc biét lién quan dén tdi tac, Mic du
nghién ciru qué nhé dé danh gid c6 ¥ nghia vé duoc dong hoc cta tré em dwéi 12 tudi nhung nhin
chung két qua phu hop v6i nhimg phat hién & ngudi 1én va khing dinh su khong tuyén tinh clia
telmisartan, dac biét dbi véi Cmax.

Anh huong ctia gici tinh

Néng d6 thue trong huyét tuong véi gid tri Cmax va AUC trén phu nit tuong Ging cao gip 3 va 2 lan
50 v&i trén nam gioi.

Bénh nhdn cao tudi

Khéng c6 su khac biét v& duoc ddng hoc cua telmisartan giita bénh nhén cao tdi so voi bénh nhén
dudi 65 tudi.

Bénh nhdn suy thén

Trén bénh nhéan suy thén nhe dén trung binh va ning, di quan sat thdy nbéng do thube trong huyét
tuong ting 1én gp ddi. Tuy nhién, ndng 4o thudc trong huyét twong thip hon d3 duge ghi nhén trén
bénh nhén suy than dang thdm phin mAu. Telmisartan gin manh véi protein huyét tuong trén bénh
nhén suy than va khong thé dugcloai bd bing thdm phan méu. Thoi gian bin thai cua thubc khong
thay dbi trén bénh nhan suy than.

Bénh vhdn suy gan

Céac nghién ciru vé duge dong hoc trén bénh nhin suy gan cho thiy ¢6 sy ting sinh kha dung tuyet
a6i 1én t6i gAn 100%. Thoi gian ban thai khong thay d8i trén bénh nhan suy gan.

PONG GOI

Hop 2 vix 14 vién.
BAO QUAN

Bao quan duéi 30°C.
HAN DUNG -J 2\
36 thing k& tir ngdy sén xuat. /f
TIEU CHUAN
Nha san xudt

NHA SAN XUAT

Glenmark Pharmaceuticals Ltd.

Plot No. §-7. Colvale Industrial Estate, Colvale, Bardez, Goa-403 513, An D§.

Té huéng dAn sir dung nay duoc cp nhit theo EU-SmPC 11/2017.
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