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. Poc ki huémg din sir dyng truée khi ding
Néu clin thém théng tin, xin héi ¥ kién bic si.
Thube niy chi diing theo dom ciia béc si.
A

TELMA 20 va TELMA 40

; Vién nén Telmisartan 20mg va 40mg
L 3
THANH PHAN:
Telma 20:
M&i vién nén khéng bao chira: Telmisartan.... 20 mg
Ta duge: Meglumin, Sorbitol, Povidon, Crospovidon, Magnesi
Stearat

Telma 40:
Madi vién nén khéng bao chira: Telmisartan..... 40 mg
Ta duge: Meglumin, Sorbitol, Povidon, Crnspowdon Magnesi

Stearat

CANH BAO: Khi phit hién c0 thai phai ngimg ding Telmisartan
céﬂgsomcénglétdothuoccélheyyténﬂxmg,thamch;gﬁy
chét bao thai dang phat trién, khi ding & phu nir dang c6 thai quy
thir 2 va thir 3 cia thai ky.

DUQCLY LAMSANG

Dic tinh dugre lyre hoe

Nhém duge lyc: Thude dbi khing thy thé angiotensin II, Ma ATC:
COSCAO7.

£ .
€

Telmisartan 14 thube d6i khang thy thé angiotensin II (loai AT1) c6
hiéu qué khi ding dudmg ung. Telmisartan chiém chd angiotensin 11
véi 4i Iye manh tai vi tri gén két vao thy thé AT1, thy thé chju trach
nhiém cho tit ca cic hoat déng dugc biét cia angiotensin II.
Telmisartan khéng thé hién batky hoat déng chi vén timg phin nio tai
thy thé AT1. Telmisartan géin két chon loc trén thy thé AT1. Sy gén két
niy kéo di. Telmisartan khong cho thiy c6 &i luc véi céc thy thé khic,
ké ci AT2 va céc thy thé it dic trung AT khéc. Ngui ta chira biét vai
trd chire néing cua céc thy thé ndy ciing nhu téc dung khi bj kich thich
qua mirc co thé cua chiing khi nf"mg do angiotensin II ting 1én do
telmisartan, Telmisartan lam giam néng d aldosterone huyét twong.
Telmisartan khong (¢ ché renin huyét trong ngudi hoic chen cic
kénh ion. Telmisartan khéng Grc ché men chuyén angiotensin
(kininase II), men c6 tc dung giang hoa bradykinin. Vi viy khong co
kha ndng lam ting tac dung phu qua trung gian bradykinin.

Trén co thé ngudi, mét liéu 80 mg telmisartan c6 tic dung gin nhu irc
ché hoan toan ting huyét 4p do angiotensin I1. Tac dung ndy duge duy
tritrong24 giova vincb higu qua téi gid thir 48,

Ty]v;msc hox&yraébﬂﬁnhﬂnsudungteinusamn:mngﬁmu
nghiém co doi chimg véi gia dugc gibng vai ty 1¢ duge ghi nhin &
bénh nhan diéu trj bang gia doc (1,6%).

Diéutri ting huyét apvocan

Sau lidu telmisartan déu tién, tic dung ha huyét ap dén tro nén rd ring
trong vong 3 gi&. Mite dd ha huyét ap toi da thudmg dat dugc sau 4- 8
tuéin diéu tri v dwge duy tri trong subt qué trinh diéu trj 1u dai.

Do huyét ap lién tuc 24 gi (ABPM) cho thiy tac dung ha p dugc duy
tri on dinh subt 24 giér sau khi ding thuc va ké ca 4 git cudi cling
trude lidu ké tiép. Dicu nay dugc khing dinh béi ty 1€ déy/dinh hing
dinh trén 80% dugc thiy sau khi ding liéu 40 va 80 mg telmisartan
trong céc nghién ciru lim sang ddi chimg véi gia duge. Cé mét khuynh
huéng rd rét giira liéu diing va thai gian dé huyét ap tim thu (SBP) tro
vé mirc ban déu. V& khia canh ndy, céc dit lidu lién quan dén huyét dp
tam truomg (DBP) khong hiing dinh.

Trén nhimg bénh nhén bj ting huyét ap, telmisartan c6 tic dung lam
gidm ca huyét ap tam thu va huyét 4p tim truong ma khéng anh huéng
dén nhip tim. Sy déng gop clia céc san phim thudc loi tiéu va bai tiét
nairi niéu vao téc dung giam huyét 4p ciia nd viin cin dugce xéc dinh.
Tic dung ha huyét 4p ctia telmisartan 12 c6 thé so sanh véi cic thude
diéu trj cao huyét dp ciia nhimg nhém khac (duge chimg minh trong
céc thir nghiém ldm sing so sénh telmisartan véi a:qlodipin, atenolol,
enalapril, hydrochlorothiazid, va lisinopril). ;

Néu ngimg diéu tri bing telmisartan, huyét 4p s& din trd lai gid trj ban
dAu tredic khi didu tri trong khoang théi gian mdt vai ngay ma khong
c6 hién twgng ting huyét 4p dgingwoe.

Qua céc thir nghiém lam sang trurc tiép so sanh hai loai thude didu tri
cho théy ti 1& ho khan & nhimg bénh nhan dugc diéu trj bing
telmisartan thép hon déng ké so véi céc bénh nhin ding céc thude trc
ché men chuyén angiotensin.
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c li.h dwge djng hoc

Telmisartan dugc hip thu nhanh méc dii lugng hap thu co thay ddi.
Sinh khi dyng tuyét déi cua telmisartan khoang 50%. Khi udng cing
Vi thire in, dién tich dudi dudng cong ndng 46 trong huyét twong theo
théi gian (AUC,.) cia telmisartan c6 thé giam tir 6% (vdi liéu 40 mg)
dén khoing 19% (véi lidu 160 mg). Trong khodng thési gian sau 3 gid,
néng dd huyét twong 1a twong duong nhau cho di telmisartan duge
ubng liic d6i hay ciing véi thirc An.

Telmisartan két hop hiu hét voi protein huyét tuong (>99,5%), chit
yéu véi albumin va alpha-1 acid glycoprotein. Thé tich phin b trung
binh Enrgng théi dndinh (V) khoang 500 L.

Telmisartan chuygr. héa biing phan (g lién hop véi glucuronid. Chét
cliuyél:h héa khong cé tac dung dugelly. 7.

Telmisartan bj pha hiy djng hoc theo phuong trinh bc 2, théi gian
bén thai cudi cling trén 20 givr. Néng do cuc dai trong huyét tuomg
(C,..) va, & mdt pham vi nhé hom, dién tich dudi dudng cong néng 4o
trong huyét trong theo théri gian (AUC) ting khéng twong ximg véi
liéu. Khong c6 bing chimg lién quan trén lim sing vé sy tich ly cia
telmisartan khi ding liéu khuyén céo. Nong 6 huyét twong & nit gidi
caohﬂnwv@un&mdéhuyéttwngcmmmﬁ,nhmgkbﬂngcékhﬁc
biét vé hiéu qua,

Sau khi udng (va tiém tinh mach), telmisartan gin nhu duoc thai trir
hodn toan qua phén, phan lén 14 & dang khong bién ddi. Téng lugng
tiét qua nudi tidu 13 <1% lidu, DG thanh thai toan phan trong huyét
tuong (C1,.) Ia cao (xép xi 1000 ml/phiit) 50 v lwu hrgng méu qua gan
(khodng 1.500 ml/philt).

Mé:grgiémnhe%gdiéuﬁchduﬁduﬁugmnéngdéu‘onghuyél

twrong theo thi gian (AUC) khéng duoc dy tinh s& gay nén sw giam
higu qua diéu trj. Khong ¢6 mi quan hé tuyén tinh giiva liéu lugng va
ndng 46 trong huyét twong. C,. vi dén mét mirc d thép hon AUC
ting khong twong ximg vdi liéu trén 40 mg.

Ciic nhdm bénh nhan ddc bigt:

Duge dong hqccﬁahniﬁtnehnimndmcdénhgiéﬁmcﬁaa thir
cp & bénh nhan ting huyét ip (n = 57) tudi tir 6 dén <18 tudi sau khi
ubng telmisartan | mg/kg hodc 2 mg/kg trong théi gian diéu tri trong
bén tudn. Myc tiéu duge dong hoc bao gdm vige xéc dinh céc trang
théi én dinh cia telmisartan & tré em va thanh thiéu nién, va diéu tra
khéc bit tudi tic lién quan. Miic di nghién ctru niy 14 qua nhé cho mt
danh gid ¥ ngha cia duge dong hoc ciia tré em dudi 12 tudi, két qua
n6i chung la phit hop véi nhimg phat hién & ngudi I6n va xic nhin sy
phi tuyén tinh cta telmisartan, d4c biét a d6i véi nong d¢ dinh trong
huyéttuong (C,...).

il quan st dugc nhimg khic biét vé ndng ¢ huyét twong véi C,,,, va
ﬁUC&nugl&llinlmcaohUnSIﬂnvﬁzﬁnsovéwnsmgh

Negudi gia

Duge dong hoe cia telmisartan khong khac biét gita nguoi gia va
nhimg nguoi chua dén 65 tubi.

Bénhnhénsuy thin

O nhimg bénh nhan suy thin nhe dén vira va niing, thi ndng 46 huyét
tuong ting gip déi. Tuy nhién, ndng 46 huyét twong lai thip hon &
nhimg bénh nhén suy thin dang trong giai doan diéu trj loc méu.
Telmisartan két hop véi protein huyét twong cao trén bénh nhan suy

 thiin va khong qua duge mang loc trong qué trinh tham tich méau. Théi

gian ban thai khéng thay d6i & bénh nhén suy thin.
Bénh b
Nghién ctru duge dong hoc trén bénh nhiin suy gan cho thiy sy ting
sinh kha dyng tuyét doi 1én t6i gin 100%, Thoi gian ban thai khéng
thay d6i & bénh nhin suy gan.
Dirliéu an todn tién kim sang
Trang c4c nghién ciru an toan tién l4m sang, liu ding gy ramirc phoi
nh:Emmthesosénhduocvﬂ:mucphmnhlimmgkhoangdmum
lﬂmmggaymsug(lmmhvécicgmmﬁmmséh&ngcén
( , haemoglobin, haematocrit), nhimg thay ddi vé huyét
goﬁﬂ(@mwwﬁmﬂuv&mﬂm}.chgnhuﬁngkzhhuyét
thanh & dng vit c6 huyét &p binh thuimg, O chd, da quan sit duge
giin v teo dng than. Ton thuong niém mac da day (16, loét hoic viém)
ciing duge ghi nhiin & chut cong va ché. Nhimg tac dung khéng mong
muén qua trung gian duge 1y, duge biét dén tir cée nghién cira tién lam
sing v6i ca hai thudc trc ché men chuyén angiotensin va thubc doi
khéng thy thé angiotensin I1, duge ngin ngira bing cich bé sung nurde
mudi biing drong ubng.
O ca hai lodi, ting hoat tinh renin huyét wong va phi dai/ ting sin té
bdo canh céu thin tiét renin (juxtaglomerular) di duge quan sit.
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Nhimg thay ddi nay, ciing 14 mot higu img lép cia thudc tre ché men
chuyén angiotensin va céc thudc déi khéng thy thé angiotensin IT
khac, dudmg nhu khéng ¢6 ¥ nghia lam sang.

Khong cé bing chimg rd ring vé tic ddng giy quéi thai. Tuy nhién &
mirc 46 liéu doc cia telmisartan thi 48 quan sét thay syanh huémg dén
sy phit trién sau khi sinh ciia con céi nhur trong lugng co thé thap hon
va chdm ma mit.

Khéng c6 biing chimg giy dot bién gen va hoat tinh clastogenic (bat
thudmg nhi&m sic thé) c6 lién quan trong céc nghién ciu trong dng
nghiém (in vitro) va khéng c6 bing chimg gay ung thur & chuét cbng va
chudtnhit.

CHI PINH PIEU TR]

Diéu trj tang huyét p v6 can & ngudri 16m,

LIEULUQNG VA CACHDUNG

Liéu luong

B A %2 hu éi 3 E a

Liéu dimg hiéu qua théng thuémg 12 40 mg mét lan mbi ngay. Mot s6
bénh nhiin c6 thé hiéu qua & liéu 20 mg/ngay. Trong trudmg hop huyét
&p muc tiéu chua dat duge, c6 thé ting liéu lugng 1én 80 mg mét 1in
mdi ngay. Ngodi ra, Telmisartan ciing c6 thé dung két hop véi cac
thubc lgi tiéu nhém thiazid nhu hydrochlorothiazid c6 tic dung ha
huyét &p ciing v6i telmisartan. Khi cdn ting liéu ding, nén lwu § dén
tac dung ha 4p t6i da ndi chung dat dugc sau tir 4 dén 8 tulin didu i
(xem muc Ddc tinh duge lee hoc).

Cdc nhom bénh nhdn dac biét

Bénh nhin suy thin:

Kinh nghiém con han ché déi vdi céc bénh nhan suy thin ning hodc
dang chay thin nhén tao. Khuyén cdo liéu ding ban diu dudi 20 mg
déivﬂicécbénhnhﬁnnﬁy (xem thém myc Canh bdo va Thin trong).
Péi véi cac bénh nhan suy thin & mirc nhe dén trung binh thi khing
cn thiét phai thay 46 lidu lugng ding.

Telma chéng chi dinh & bénh nhén suy gan ning (xem muc Ckéngchc'
dinh).

D6i véi nhimg bénh nhén suy gan & mixc tir nhe dén trung binh, liéu
ding khong qua 40 mg mot 1in mdi ngay (xem muc Cdnh béo va Thin
trong).

Khéngcang thieté dieu§ chinh liéu ding.

Chura thiet ﬁpthénggantoanvﬁ hiéu qua cia Telma d6i véi tré em va

thanh thiéu nién & d¢ tudi dudi 18.

Cic sb ligu hién cé duge mé ta trong muyc Dc tinh dwgc lec hoc va
Bic tink dige dong hoc nhung chua c6 khuyén céo cu thé nio duec
duara.

Cachding:

Vién nén Telmisartan duge diing qua dwomg ung ngiy mét 1in va nén

ubng kém nudc, cé thé cing hodic khdng cling véi thire &n,

Thén trong triecc khi bdo qudn hodc sirdung logi thuée nay.

Telmisartan cin dugc bao quan trong vi kin bai thude ¢é diic tinh hat

Am. Vién thudce can dugc sir dung ngay sau khi lay ra khoi vi (xem muc

Than trong dac biét khi logi bo va cdcxie Iy khac).

CHONG CHI PINH

® Miin cam d6i véi bit ky hoat cht hay tA duge nio ctia thude

e Bathéng giita va ba théng cudi cia thai ky (xem Cdnh béo va Than
trong & Khd nang sinh sdan, mang thai va cho con bii).

® Réiloan tic nghén dudmg mat

® Suyganning
Vige sirdung dong thii Telma vdi cic san phém c6 chira aliskiren 1a
chéng chi dinh & cic bénh nhén déi théo duong hodic suy thin
(GFR< 60 ml/phit/1,73m’) (xem muc Twong tdc véi edc thude khic
va cdc dang twong tdc khde va Dac tinh dwge lwc hpc).

CANHBAO VA THAN TRONG

Theiky mang thai

Khéng nén sir dung thude d6i khang thy thé angiotensin Il trong khi
mang thai. Trir khi viée tiép tuc didu tri bing angiotensin II dugc xem
I4 cin thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén dugc chuyén sang
céc phuong phap diéu trj ha huyét ap thay thé c6 hé so an toan di duge
chimg minh dé sir dung trong thi ki mang thai. Khi dugc chin doéin
mang thai, nén dimg ngay I4p tirc viéc diu trj bing thudc déi khang
thy thé angiotensin 11 va bt dAu sir dung ligu phap diéu tri thay thé néu
thich hgp. (xem muc Cbé(ng chi dinh va Kha nang sinh san, thoi ky
mang thai vd cho con bii).
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D3 thanh thai ciia gan & bénh nhén suy gan c6 thé bj suy giam khi ding
telmisartan. Telmmmchinénmmwdmglhwumanh&ng
bénh nhan bl suygannhe vavira.

: épvésuyﬂﬁmﬁngkhbenhnhinblhwdéns
mach than hai bénhoéchepﬂongmgchlhinﬂmﬁtbénmxynhatcbn
cbl:cnﬂngduwdu:utq bing cic thude ¢6 anh hwong dén hé théng
renin in-aldosteron.

Ll

Suy thanva ghép thin
Khi Telma dwge sit dung ¢ bénh nhén ¢6 chire ning thin suy giam, cin
theo déi dinh ky ndng d¢ kali huyét thanh va creatinin. Khéng c6
trwémg hop lién quan dén viée sit dung Telma & bénh nhan ghép thin
gindiy. -

- é 3 ZF
Ha huyét 4p c6 triéu chimg, diic biét 14 sau khi ding liéu Telma dau
tién, c6 thé xay ra &nhimg bénh nhén bj suy giam thé tich vivhodic natri
do diéu tri lgi tiéu manh, han ché mudi trong thirc &n, tiéu chay, 6i
imira. Céc truémg hop d6 phai duge chira tri trude khi sir dung Telma.
Suy giam thé tich vi/hodic natri céin duge diéu chinh trwée khi sit dung
Telma

Cébéngchungchu ay wécsudung d gtb:&rcéc ¢ tuccheaCE
chit irc ché thy thé angiotensin II hogc aliskiren lam ting nguy co ha
huyétp, ting kali méu va suy giam chirc ning thin (bao gbm suy thin
céip). Uc ché kép hé thong RAAS théng qua viéc sir dung két hop cic
chit irc ché ACE, chit (rc ché thu thé angiotensin II hoic aliskiren do
d6 khong khuyén khich. (xem muc Twong tdc véi cdc thuée khde va
cde dang tiwong tée khae va Ddc tinh diege lee hoc). Néu ligu phip e
ché kép duge coi la cin thiét thi liéu phép nay chi duge thye hién dubi
s\ gidm sat cua chuyén gia va phai theo doi chit ché thudmg xuyén
chirc nng thin, chét dién gidi va huyét 4p.

Khéng nén sir dung ddng thi cac chit irc ché ACE va chét irc ché thy
thé ang:otensm ﬂénhlmgbguhnhincbbgnhmandmthiodu&ng

alg&m;;
nhimg bénh nhiin cé trwong lyc mach mau va chire ning thin phy

" thude chit yéu vio céc hoat dong cua hé théng renin-angiotensin-

aldosteron (vi dy nhu b¢nh nhin bj suy tim sung huyét ning hoéic bénh
than tiém én, bao gém hep dong mach thn), diéu trj bing cic thude
anh huong dén hé théng nay nhu telmisartan c6 lién quan dén chimg
ha huyét 4p cép tinh, héi chimg ting ni to méu, thiéu niéu hodic hiém

khi suy thin céiptinh (xem myc Tdc dung k}long mong muon).

Hoi chimg cuémg aldosteron tién phat
Bénh nhan bj hdi chimg cudmg aldosteron tién phit thudmg s& khong

dép (g voi cdc thude ha huyét p tic ddng théng qua trc ché hé théng
rl:nin-angioicnsin Vi vay, khan_g khuyén céio sﬂ'dung telmisamn_

Glong w.’n céc thuoc g:an mach khéc ciin than tn;mg diic l:nét khi chi
dinh ¢ nhitng bénh nhén bj hep déng mach chi hofic van hai 14, hoiic
tic nghén co tim phi dai.

Bénh nhén tiéu duémg duge diéu trj bing insulin hojc thudc trj tidu
duom;

(6] nhlgng bénh nhén nay, chimg ha dudmg huyét c6 thé xay ra khi diéu
trj b&ng telmisartan, Vi vy, & nhimg bénh nhin nay ciin xem xét theo
ddi lugng glucose trong mau phit hop; khi ¢é chi dinh ¢6 thé cin diéu
chinh liéu lugng insulin hodic thude trj tiéu dudmg.

Giﬁg véi cac thude khic tic dong Ién hé thing renin-angiotensin-

aldosteron, telmisartan c6 thé giy ting kali méu.

O nguoi gia, bénh nhén suy thin, bénh nhén tiéu dudng, bénh nhin

duge didu trj déng thoi bing cic thudc khic ma c6 thé lim ting ndng

d6 kali, vi/hodc & nhimg bénh nhin véi cac bién ¢b xiy ra dong thoi,
tang kali mau c6 thé gdy tirvong.

Trude khi xem xét viéc sir dung ddng théi cac loai thude c6 anh huéng

dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron, cin phai dénh gia ty 1

nguy co/lgi ich.

Céic yéu td nguy co chinh giy ting kali méu cin dige xem xét 1a:

© Bénhdai thio dudmg, suy thin, tudi (> 70 tubi)

o Két hop véi mét hode nhidu loai sin phim thudc khac anh hidng
dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron vi/hodc thudc bb sung
kali. Thudc hojc cie nhém thudc diu tri c6 thé gay ting kali mau 14
mubi thay thé chira kali, thubc loi tiéu giir kali, céc chét irc ché
ACE, thubc d6i khang thy thé angiotensin I, cic thudc chéng viem
khéng steroid (NSAID, bao gbm céc chét irc ché COX-2 cé chon
loc), heparin, thubc @c ché mién dich (cyclosporin hodc
tacrolimus) va trimethoprim.

® Cic bién co xay ra dong thé, dac biét 1 chimg méit nude, mét b
tim cdp tinh, nhiém toan chuyén héa, xAu di ctia chirc ning than, dot
ngét xdu di cia tinh trang than (vi dy nhu céc bénh truyén nhidm),
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ly gidi té bio (vi dy nhu thiéu méu chi cép tinh, tiéu co vén, kéo dai
¢hén thuong).
Cin phai giam sat chiit ché kali huyét thanh & bénh nhén c6 nguy co
(xem muc Tuwong tdc Vi cdic thuée khée va cdc dang twong tdc khdc).

Sa'm:phami thubc nay ¢ chira sorbitol (E420). Nhitng bénh nhn c6 vin
dé vé khong dung nap fructose di truyén hiém gdp thi khong nén ding
Telma.

. i i o -
Nhir quan sat %y & cic chit frc ché men chuyén angiotensin,

telmisartan vé céc thube ddi khang thy thé angiotensin II khc duéng
nh it hiéu qué trong viée giam huyét ap & nhimg ngwdi da den hon &
nhiing ngudi khong phai da den, c6 thé vi ty 1& cao hon ciia tinh trang
renihﬂ:ép trong dén s6 ting huyét ép da den.

thgv(n bit ky thucha huyét ap nio, giam huyét ip qua mirc & bénh
nhén ¢ bénh tim thiéu méu cuc b3 hodc cé bénh tim mach do thiéu
méu b thé dén dén nhdi mau co tim hodic 4t quy.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG
TUONG TACKHAC

Telmisartan khong chuyén héa qua isoenzym cytochrom P450 (CYP),
do dé it c6 nguy co gy tré ngai trong sw chuyén hod cic thube chuyén
hod qua hé théng enzym nay.

Digoxin

Khi telmisartan duge sir dung cling véi digoxin thi quan sat dwgc sy
ting trung vi ndng d6 dinh digoxin trong huyét trong (49%) va nng
d6 dity (20%). Khi bit diu, diéu chinh, vé ngimg telmisartan, theo dai
ndng dg digoxin dé duy tri cac mirc trong pham vi diéu trj,
Nguy co ting kali méu cao khi ding két hop véi heparin, thude (rc ché
mién dich (cyclosporin hodic tacrolimus) vi trimethoprim.

Khing nea wdung d’ong thai.

Thudc dbi khéngd!u thé arlglotensm n nhut.e[uusanan 1am gidm bt
vige mit kali do thude lgi tiéu gy ra. Thubdc loi tiéu gii kali vi dy nhir

spirinolacton, eplerenon, triamteren hodc amilorid, thudc bé sung
kali, hofic cic mubi thay thé cé chira kali c6 thé din dén mgt sy gia
tang ding ké ham luong kali huyét thanh. Néu duge chi dinh sit dung
dmgﬂ:hdocoghuhﬁnhakﬂhmn&nmidmg&ﬁnmngvé
thudomg xuyén theo ddi knhhuyénhanh

Téng c6 hdi phyuc ndng db lithium huyét thanh va dée tinh da duge béo
céio trong qué trinh ding dbng thai lithium véi thude (e ché men
chuyén angiotensin, va vdi thude dbi khang thy thé angiotensin 11, bao
gom telmisartan. Néu vige sir dung két hop 14 cin thiét, cin theo ddi
cén thiin nbng 4 lithium huyét thanh.
Phai thn trong khi s&dmgd&ng thai.

Telmisartan c6 tic dng nho dén ndng dé warfarin trong huyét twong &
12 tinh nguyén vién khée manh, nhung khéng ¢6 thay doi ding ké vé
mazméngkevétylechmhaaqu&té(mmsaukmsedung
telmisartan.

NSAID (tirc 14 acid aoety]salicylic & ché d§ diéu tr liéu chong viém,
céc chét itc ché COX-2 va NSAID khéng chon loc) c6 thé lam giam
tac dung ha huyét ép ciia thude 46 khang thy thé angiotensin 1.

& mt s6 bénh nhén c6 chire nang thin bj tén hai (vi du nhu bénh nhin
bi mét nurée hodc bénh nhén cao tudi ¢é chirc ndng than b tén hai),
viée két hop sir dung thudc dbi khang thu thé angiotensin IT va cac chit
irc ché cyclo-oxygenase co thé din dén sy suy giam hon nira chire
nang thin, bao gdm kha niing suy thin cdp tinh, thuémg cé thé hdi phuc
duoe. Do d6, viée két hop nén dugc ding thin trong, dic biét la &
ngudi cao tudi. Bénh nhan cin duge tiép nude diy di va cin xem xét
dé theo ddi chirc ning thén sau khi bit diu didu tri ddng théi va dinh ky
saudd.

Trong mét nghién ciru, viée sir dung dong théi telmisartan va ramipril
din dén sy gia tang 1én dén 2,5 lin trong AUC, ,, va C,, ciia ramipril
va ramiprilat. Sur lién quan vé lim sang ca vigc quan sét nay khéng
duvchlétden

vi hydmchiormhlmd (thube lgi tiéu thiazid) c6 thé din dén mit dich,
vanguy coha huyetﬂp khi biit déu didu trj béngtehmsanan
Can xm xétedn than khi st dung dong thoi,

Hiéu qué ha huyg dp ciia telmisartan ¢6 thé dugc ting 1én bing cich
sir dung dong thér céc thude ha huyét ap khac,

Dir ligu thir nghi¢m 1am sang cho thily su tre ché kép ciia h¢ théng
renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) théng qua viée sir dung két hop
céc chit irc ché ACE, chit irc ché thy thé angiotensin IT hoiic aliskiren
dugc lién két véi mt thn sudit cao hon cée tic dung phy nhur tut huyét
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dp, tang kali mau va giam chirc nang than (bao gdm suy than cép) so
v viéc sit dung mt chét don lé téc dung trén RAAS (xem phin
Chdng chi dinh, Canh bao va Than trong va Bdc tinh dwge liee hoe).
Cin cir vao tinh cht dugcly ciia né c6 thé dy kién ring céc thudc sau
diy c6 thé 1am ting tac dung ha huyét dp ciia céc loai thube ha huyét ap
bao gom telmisartan: Baclofen, amifostin. Hon nifa, ha huyét 4p thé
dimg ¢6 thé ning thém do dung rwou, thude an thén, thudc ngi hodc
thude chong tram cim.

Corticosteroid (duwong todn than)

Giam tac dung ha huyétép.

KHA NANG SINH SAN, THOI KY MANG THAI VA CHO CON
BU

Thoiky hai

'Khéng nén sir dung thudc dbi khang thy thé angiotensin 11 trong
gmdoauba&wngﬁunaazhm ky (xem phan Cdnh bdo va Than
trong). Viée sir dung thube ddi khang thu thé angiotensin II dugc
chong chi dinh trong giai doan ba thing giita va ba thang cuéi cuia
thai ky (xem muc Chong chi dinh va Canh bdo va Than trong).
Khéng cb sb lidu diy di tir viée sir dung Telma & phy nit mang thai.
Cic nghién ctru trén dong vét cho thiy dde tinh sinh sin (xem phén Diz
liéu an todn tién lam sang). o

Bing chimg djch t& hoe lién quan dén nguy co gy quai thai sau khi
tiép xiic v cde chitire ché ACE trong giai doan ba thing diu ctia thai
ki chira durge két ludn; tuy nhién mét sy gia ting nho trong nguy co
khéng thé loai trir. Tmng khi d6 khong c6 dit liu dich t& hoc c6 kiém
S04t vé rii rovﬂlthuﬁcdmkhangthuthéanglotensmﬂ nhmmon,gm
c6 thé ton tai trong nhém thube nay. Trir khi duoc coi 14 can thiét tlep
tuc diéu tri bang thuéc déi khing thy thé angiotensin I1, bénh nhan c6
ké hoach mang thai nén duoc thay doi dé didu trj ha huyét ap thay thé
ma d4 c6 thiét 13p hd so an toan 8 sir dyng trong thoi ki mang thai.
Khi mang thai dwge chin doén, diéu tri véi thube dbi khang thy thé
angiotensin I nén dugc dimg lai ngay lap tirc, va néu thich hop thi nén
biit diu bing liéu phap thay thé.

Viéc sir dung thude déi khéng thy thé angiotensin 1 trong giai doan ba
thing giira va ba thing cudi ciia thai ky dugc biét 13 giy dc cho bio
thai ngudi (giam chire néng than, thiéu i, chdm xwrong héa hp so) va
ngd ddc ¢ tré so sinh (suy thin, ha huyéta ap, ting kali mau) (Xem phin
Ditliéu an todn tién lam sang).

Trong trudémg hop sir dung thude déi khéng thu thé angiotensin II tir
giai dogn ba théng gifta ciia thai ky, cin kiém tra siéu 4m vé chirc ning
thén va xuong so.

Tré so sinh ¢6 me da ding thudc d6i khang thu thé angiotensin II nén
dugc theo dbi chat ché xem c6 ha huyét ap khéng (xem muc Chéng chi
dinhva Canh bao va Than trong).

Thoi ky cho con bu

Vi khéng c6 théng tin lién quan dén vigc sir dung ciia Telma trong thoi
ky cho con bi, Telma khéng duge khuyén cdo va nén wu tién sir dung
céc phrong phép diéu tr thay thé ¢6 hd so an toan da duoc chimg minh
téthunu'ongdﬁukychownbu.ﬁcblé‘llﬂkhl nudi mot bé so sinh
hodc sinh non.

Khanangsinhsin

Trong cac nghién ciu tién lam sang, khong quan sat thay co tac dong
ctia Telma d6i v6i kha ning sinh san nam v nix.

TAC PONG POI VOI KHA NANG LAI XE VA SUDUNG MAY
?moﬁl xe hay vin hinh méy méc, cin than trong vi chong mat hodc
budn ngii doi khi cé thé xay ra khi sir dung liéu phap ha huyét ap nhu
Telma.

TAC DUNG K‘HONGMONG MUON

Phin img c6 hai nghiém trong gom phan img phan vé va phil mach c6
thé xdy ra hiém khi (21/10.000 dén <1/1.000), va suy thin cép tinh,
Ty 1é chung vé phan {mg c6 hai duge bio cdo khi sir dung telmisartan
thudng c6 thé so sanh véi gia duge (41,4% so véi 43,9%) trong céc thir
nghi¢m d6i chimg & nhimg bénh nhin dugc diéu trj ting huyét 4p. Ty
1 phan (g bat l¢i khong lién quan dén liéu va cho thiy khéng c6 méi
tuong quan vai gidi tinh, tudi tic hay ching toc ctia bénh nhin. Ho so
an ton ciia telmisartan & nhirmg bénh nhén duoe diéu trj dé giam ty 1
mic bénh tim mach 14 phit hop v6i thu duge & bénh nhin ting huyét
ap.
Cic phan {mg c6 hai liét ké dudi day duge thu thip tir cac thir nghiém
1am sang ddi chimg & nhimg bénh nhén duge didu trj ting huyét 4p va
tir céic béo cdo hiu marketing. Viée 1dp danh sich ciing tinh dén céc
phan {mg c6 hai nghiém trong va phan {mg cé hai din dén ngimg sir
PES0275 VN
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dung duge béo céo trong ba nghién ciru lim sang dai han bao gbm
21.642 bénh nhan duge diéu trj bing telmisartan dé gidm ty 1& méc
bénh tim mach trong thdi gian 1én i sau nam.

Bang tom tiit céc phin ipg ¢ hai

Phan (mg c6 hai dirgc sip xép theo muc tan sudt sir dung quy wéc sau
diy: rét phd bién (=1/10); phd bién (=1/100 dén <1/10); khong phd
bién (=1/1000 dén <1/100); hiém (=1/10.000 dén <1/1.000); it hicm
(<1/10.000).

Trong mdi nhom tén sudt, phan img ¢6 hai duge trinh bay theo thir ty
mirc 49 nghiém trong giam dén.
Nhiém triing va nhiém ky sinh

Khéng phé bién | Nhiém tring dudmg tiét niéu bao gom ca viém
bang quang, nhiém tring dudmg h hip trén
bao gom viem hong va viém xoang.

Hiém Nhiém khuin huyét bao gém ca tir vong'
Ciic rbi loan méu va h¢ bach huyét

Khéng phé bién | Bénh thiéu méu

Hiém: Tang bach ciu & toan, gim tiéu cAu
Réi loan h§ mién dich

Hiém: | Phin img phin v§, qué miin cim

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Khéng phé bién | Tang kali méu

Hiém: Ha duémg huyét (6 bénh nhén tiéu dudng)

Réi loan tim thin

Khéng phd bién | Mét ngd, trim cim
Hiém: Lo ling

Rbi loan hé thin kinh

Khong phé bién | Bt tinh

Hiém: Budn ngi

Réi logn thj gisc

Hiém: | Réi logn thi luc
Roi loan tai va mé dao

Khéng pho bién | Chéng mit
Réi loan tim

Khéng phé bién | Nhip tim chim
Hiém: Nhip tim nhanh

Réi loan mach miu

Khéng phé bién | Ha huyét ap’, ha huyét ap thé dimg

Réi loan hd hiip, ngye va trung thit

Khong phé bién | Kho thé, ho’

RAt hiém: Bénh phéi md k&*

R logn tiéu héa

Khdng phé bién | Dau bung, tiéu chiy, khé tiéu, diy hoi, nén mira

Hiém: Kho miéng, kho chju da day, chimg loan vj gidc

lullo;ngu-mﬁt

Hiém: | Réi logn gan/Chirc ning gan bt thuémg

Réi loan da vi mé dudi da

Khéng phé bién Ngﬁa,ﬁngﬁétméh&i,phétban‘

Hiém: Phii mach (ciing gdy tir vong), cham td dia
(eczema), ban do, ndi day, phét ban do
thudc, phét ban do da nhiém doc

Réi logn co xwong vi md lién két

Khéng phd bién | Dau lung (vi du nhir dau thin kinh tga),

co thit co, dau co
Hiém:

Pau khép, dau tir chi, dau gan (riéu chimg
gidng viém gén)

Réi logn thin va tiét nigu

Khéng phd bién | Suy than bao gbm suy thin cép

Rbi loan chung va tai chd

Khéng phd bién | Pau ngye, suy nhuge (yéu)

Hiém: Bénh gibng cim

Xét nghiém

Téng creatinin trong mau

Khong pho bién
Hiém: Giam haemoglobin, ting acid uric méu, ting
men gan, ting creatin phosphokinase trong mau
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Trong thir nghiém ProFESS, ty 12 nhiém tring huyét ting da dugc

quan sat véi telmisartan so véi gia dwoc. St kién ndy c6 thé 13 mt phét

hién co hdi hodic c6 lién quan dén mjt co ché hién chua duge biét dén

(xem thém myuc Ddc tinh dwge dong hoc).

Hahuyetap

Phén img c6 hai nay duge béo céo 12 phé bién & nhimg bénh nhin c6

huyét 4p kiém soét duge diéu tri bing telmisartan dé giam ty 1é méc

bénh tim mach & mirc cham séc chuin caonhig

Roi loan gan/ Chire ning gan bit .

Hau hét céc tnrémg hgp roi loan gan/ chire nang gan bét thudmg tir kinh

nghiém hiu marketing, xdy ra & bénh nhén ngudi Nhit. Bénh nhan

ngudi Nhit c6 nhiéu kha néing trai qua nhitng phan (mg ¢6 hai.
T

Cic truémg hop bénh phdi mé ké da dugc bdo cio tir kinh nghiém hiu

marketing tam théi c6 lién quan dén viée sir dung telmisartan. Tuy

nhién, mdi quan hé nhin qua chua dugc chimg minh.

H

ﬁlémﬁchoxéyravéibénhnhﬁns&dungtelmisartanMngﬁﬁm

nghiém c6 déi chimg vdi gia dugc gibng voi ty 1¢ ghi nhan duge &

bénh nhén diéu tri bing gia dwoc (1,6%). Ty 1 mic ho khan thip hon

déng ké & nhitmg bénh nhén duge diéu tri bing telmisartan so véi céc

thudc trc ché men chuyén angiotensin trong cic thir nghiém lam sang

so sanh tryc tiép hai phwong phap diéu tri ha huyétdp.

Bio céo phan tmg c6 hai b nghi ngd sau khi cip phép céc san phim

thudc 1 rét quan trong. N6 cho phép gidm st lién tuc sy cin bing lgi

ich/ nguy co ctia céc sin phim thude. Cac chuyén gia cham séc sirc

khée dugc yéu ciu bio cdo bt ky phan img c6 hai bi nghi ngd.

QUA LIEU

Cé rétit thong tin vé qua lidu g ngudi.

Triéu chimg: Nhimg biéu hién ndi bt nhit ciia qué liéu telmisartan la

ha huyét 4p va nhip tim nhanh; chéng mit do nhip tim chim, ting

creatinin huyét thanh va suy than cdp ciing di dugc béo céo.

Diéu tri: Telmisartan khong loai bo dugc bing thim téch méu. Bénh

nhén cin dugc theo ddi chit ché va didu tri cin dua trén triéu chimg va

hé trg. Quan ly qua liéu phu thudc vao thisi gian ké tir khi nubt vao va

mifc 49 nghiém trong ciia cdc triéu chimg. Céc bién phap dugc dé nghj

bao gbm cam (mg giy ndn va/ hojic rira da ddy. Than hoat tinh c6 thé

hivu ich trong viéc diéu trj qua lidu, Chét dién gidi trong huyét thanh va

creatinin ¢in duge theo ddi thuomg xuyén. Néu ha huyét ap xay ra,

bénh nhén cén duge dit ndm ngira, trayén mudi nhanh chéng,

BAO QUAN

Bio quén dudi 30°C,

Tranh 4m va dnh sing. Khong sir dung sau ngay hét han.

DE XATAM TAY TRE EM.

PACBIET THAN TRONG KHI TIEU HUY VA XU'LY KHAC

Vién nén rit nhay cam véi 46 4m, do viy cin sir dung thuéc ngay sau

khi ldy ra khoi vi.

Théng bao véi bac sinhimg tic dung biit lgi gép phai khi sir dung

thube

PONG GOI

Hop 16m chira 10 hgpnhox 1 vix 10 vién.

TIEU CHUAN: Nha san xuit

HANDUNG:
24 thang ké tir ngay san xuat

Sin xuéit béi:

GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.,
Village Kishanpura, Baddi-Nalagarh Road,
Tehsil Baddi, Distt, Solan, (H.P.)-173 205, An B§
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