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'ﬁoeﬁg{?}:’f/on(ar dan sir dung trude khi dimg.

BDé xa tam tay tré em.
Thong bao ngay cho bac st hodc dirgc sT nhitng tac dung khong mong muén gdp phai khi sit
dung thuic.

Thuéc nay chi dimg theo don thuéc

1. Thanh phan cong thire thude

MG&i vién nén chua:

Thanh phiin hoat chit: Telmisartan 40 mg

Thanh phin td dwge: Mannitol, natri hydroxyd, meglumin, povidon, magnesi stearat.

2. Dang bao ché: Vién nén khéng bao.

M ti diic diém thude: Vién nén khong bao mau tring, hinh con nhgng, hai mat [6i va tron.

3. Chi dinh

- Diéu tri ting huyél ap vo cin.

- Phong ngira bénh ly va tir vong do tim mach ¢ nhitng bénh nhan tir 55 tudi trer 1én c6 nguy
co cao bénh ly tim mach.

4. Chch ding, lidu ding

Ngm’n’ truong thanh

Diéu tri tang h mrel' ap vo cin

Liéu ding Lhuyen ¢do 1a 40 mg mét lan/ngdy. C6 thé ¢6 hiéu qua voi lidu 20 mg/ngdy & mot sb
bénh nhan. Co6 thé ting lidu telmisartan dén liéu t6i da 80 mg mot lan/ngay dé dat duoc huyét
ap muc tiéu. Co thé dung telmisartan phdi hop véi cac thude loi tiéu nhém thiazid nhu
hydroclorothiazid va su phdi hop nay cho thiy hydroclorothiazid c6 tac dung ha ap hiép dong
v6i telmisartan. Khi can tiang liéu phai luu ¥ tac dung ha ap t6i da thuong dat duoc sau 4 - 8
tudn bét dau diéu tri.

V6i bénh nhén ting huyét 4p nang diéu tri telmisartan vi lidu téi 160 mg dung don 1€ va ding
phéi hop voi hydroclorothiazid 12,5 - 25 mg/ngay déu dung nap tot va hiéu qua.

Phong ngiva bénh ly va tir vong do tim mach

Liéu khuyén cdo 1a 80 mg mdt lan/ngay. Chua biét duge lidu cac lidu thip hon 80 mg
telmisartan co hiéu qua trong viéc phong ngira bénh ly va tir vong do tim mach.

Khuyén cdo nén theo ddi huyét 4p khi bt dau diéu tri véi telmisartan dé phong ngira bénh 1y va
tir vong do tim mach, va néu cn ¢o thé didu chinh lidu dé dat duge huyét 4p thap hon.

Cé thé uéng telmisartan cing hodc khong cting thiic an.

Suy thin

Khéng cin chinh liéu & bénh nhan bi suy than ké ca bénh nhdn dang chay than nhén ftao.
Telmisartan khéng bi loai bo bai phuong phap loc méu

Suy gan

Khéng nén dung quéa 40 mg mot lan/ngay & bénh nhan suy gan nhe va trung binh.

Nguwoi cao tudi

Khéng cén chinh liéu.

Tré em va thiéu nién

Chua thiét 1ap dugce tinh an toan va hiéu qua cia telmisartan dbi vai viee sir dung ¢ tré duoi 18
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tudi.

5. Chéng chi dinh

- Qué man voi bit ky thanh phén nao trong cong thic.

- Ba thang gita va ba thang cudi cua thai ky va phu nir cho con bu.

- Réi loan tic nghén mat.

- Suy gan nang.

- Sirdung df)ng thoi telmisartan vai cac ché phﬁm ¢o chira aliskiren & nhitng bénh nhan bi dai
thao dudmg hodc suy than (tbe dd loc cau than GFR < 60 mL/phut/1,73 m?).

6. Canh b#o va thian trong khi dung thude

Thai ky mang thai

Klmng nén dung thudc dbi khang thu thé angiotensin 11 trong thoi ky mang thai. Trir khi viéc
tiép tuc ding thude ddi khang thu thé angiotensin I1 duge cho la cén thiét, bénh nhan ¢6 ké
hoach mang thai nén chuyén sang licu phép diéu trj ha huyet ap thay thé da dugc chimg minh
14 an toan khi sir dung trong thoi ky mang thai. Khi dugc ch:m doan mang thai, nén ngimg diéu
tri vé&i cdc thude ddi khang thy (hé angiotensin 11 ngay, va néu thich hop, nén bat dau liéu phap
thay thé.

Suy gan

Do telmisartan duoc thai trir chu yéu qua mat, khéng dung telmisartan cho nhitng bénh nhén «
mét, r6i loan tic nghén mat hodc suy gan ning. Nhilng bénh nhan nay c6 thé giam thanh théi
telmisartan & gan. Nén dung telmisartan thén trong cho bénh nhén suy gan nhe dén vira.

Tang huyét Ap do bénh mach mau thin

Tang nguy co ha huyét ap ning va suy than khi bénh nhan hep dong mach than hai bén hogc
mét bén duge diéu tri voi nhimg thuéc c6 anh hudng trén hé théng renin-angiotensin-
aldosteron.

Suy thiin va ghép thin

Khi dung telmisartan cho bénh nhén suy chirc ning thén, can theo ddi dinh ky ndng do kali va
creatinin huyét thanh. Chua c6 kinh nghiém st dung telmisartan cho bénh nhén méi ghép thin.
Giam thé tich mau ndi mach

Ha huyét ap triéu chimg c6 thé xay ra, dic biét sau liu ddu & bénh nhan bi giam thé lu,h noi
mach va/hoic giam natri do diéu tri bang thude lgi tiéu manh, ché do dn han ché mudi, tiéu
chay hoac non. Tinh trang ndy nén dugc diéu tri trude khi dung telmisartan.

U ché kép hé renm-angmtcnsm-nldostel on (RAAS)

C6 bing chimg cho thiy dimg dong thoi véi cic thube ttc ché enzym chuyén angiotensin
(ACE), cac thude chen thu thé angiotensin 11 hay aliskiren 1am tidng nguy co ha huyét 4p, ting
kali huyét va giam chirc ning than (bao pbm suy thin cép). Do phong bé kép hé RAAS, khéng
khuyén cdo sir dung ddng thoi céc thube tre ché ACE, thuéc chen thy thé angiotensin II hay
aliskiren. Néu lidu phép phong bé kép duge xem 1a cin thiét, chi sir dung déng thdi duéi sy
gidm sat cia bac si va thudng xuycn theo ddi chit ché chire nanb than, dién giai va huyét ap.
Khong nén ding ddng thoi cac thude e ché ACE va céc thube chen thu thé angiotensin II &

bénh nhan bénh than do déi thao duong.
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Nhirng bénh Iy khdc lam kich thich hé renin-angiotensin-aldosteron

O bénh nhin cé trvong lyc mach va chire nang than phu thudc chi yéu vao hoat dong cua hé-

renin-angiotensin-aldosteron (nhu bénh nhéan suy tim sung l1uyét nang hoac bénh than bao gdm
hep dong mach than), viéc diéu tri voi cae thude khac ¢ anh hudéng dén hé renin-angiotensin-
aldosteron s& gy ra ha huyét ép cip, ting nito huyeét, thidu niéu hodc truong hop hiém gip la
suy thin cip.

Cwong aldosteron nguyén phat

Nhitng bénh nhan cuong aldosteron nguyén phat thuong khéng dap tmg voi thude ha huyét ap
tac dong thong qua su trc ché hé renin-angiotensin. Do vay, khéng khuyén céo dung telmisartan
cho nhitng bénh nhan nay.

Hep van hai 14 va van djng mach chi, bénh co tim phi dai tic nghén

Gibng v6i cic thube gidn mach khic, cin dic biét chi y khi chi dinh cho nhimg bénh nhan bi
hep déng mach chu hodc hep van hai 14 hodic co tim phi dai tc nghén.

Bénh nhin ddi thdo dwdng dwge diéu tri véi insulin hodc cdc thude diéu tri dai thio
dwong

Bénh nhén bi ha glucose méau khi dicu tri bang telmisartan. Vi viy & nhitng bénh nhan nay, cin
nhéc theo ddi glucose mau thich hop; can diéu chinh lidu insulin hay céc thude diéu tri théo
dudng khi ding dong thoi.

Téang kali miu

Viéc dung cdc thude anh huong dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron ¢6 thé gdy ting kali
mau.

Trén nguoi cao tudi, bénh nhén suy than, bénh nhan dai thdo dudng, bénh nhin dugc diéu tri
ddng thoi voi céc thudc khac ma co thé lam ting nf“mg do kali va‘hodac bénh nhan méc thém
bénh khdc, tang kali mau ¢o thé gy tir vong.

Trudc khi sir dung dong thoi céc thude tac déng dén hé renin-angiotensin- aldostuon nén danh
gia ti lt; :_,[ua loi ich diéu tri va nguy co c6.hai.

Céc yéu td nguy co chinh gy ting kali huyét:

e Bénh dai thio dudng, suy thén, tudi tic (> 70 tdi).

e Két hop voi mot hodic nhiéu ché pham thude khac anh huong dén hé renin-angiotensin-
aldosteron va/hoiic ché pham bé sung kali. Cc ché pham thube hogic nhém thude didu trj c6 thé
gdy tang kali mau la cac chét thay thé mudi chia kali, thude loi tiéu giit kali, cac chit tc ché
ACE, thude dbi khang thu thé angiotensin II, cac ché phim thude chéng viém khéng steroid
(cac NSAID, bao gbm ca cic chét (ic ché ¢6 chon loc COX-2), heparin, cic chét trc ché mién
dich (cyclosporin hodc tacrolimus) va trimethoprim.
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o Nhiing bénh gian phat, diic biét nhu mat nude, mat bu tim cap, nhiém toan chuyén hoéa, lam

xAu di chic nang than, dot ngot lam xdu di tinh trang than (nhw cac bénh nhiém khuén), ly giai
té bao (thiéu mau chi cuc b cAp, tiéu co van, chin thuong kéo dai).

Khuyén cdo gidm sét chit ché kali huyét thanh & bénh nhén c6 nguy co.

Mannitol

Thude chita mannitol. Mannitol ¢6 thé ¢é tic dung nhuén truong nhe & ngudng 10 g mannitol,
cho nén ¢ liéu diéu tri thudc rit an toan va khong ¢6 tic dyng nay.

Cie khéc biét chiing t(‘u

Nhur di duoc ghi nhin doi véi cac thude tre ché enzym chuyén déi angiotensin, telmisartan va
chc thude déi khang thy thé angiotensin 1T khac duong nhu it hi¢u qua hon trong viéc ha huyét
ap & ngudi da den so voi nhitng ngudi khong phéi da den, co thé co lién quan dén tinh trang

renin thip cao hon & ngudi da den bi ting huyet dp.
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Khac

Ciing nhu bat ky tic nhan chéng tang huyét 4p ndo, ha huyét 4p qué mc ¢ nhitng bénh nhén
bénh tim thiéu mau cuc bo hoic bénh Ly tim mach thiéu méu cuc bd ¢ thé din dén nhoi mau
co tim hodc dot quy.

7. Sir dung thuéc cho phu nii ¢6 thai va cho con bi

Phu nir ¢6 thai

Khéng khuyén cdo sir dung cac thude dbi khang thu thé angiotensin II trong ba thang déu thai
ky. Viéc sir dung cac thude déi khang thu thé angiotensin 11 12 chéng chi dinh trong ba thang
gifta va ba thang cudi thai ky.

Khéng ¢ du dir liéu tir viée st dung telmisartan & phu nir ¢6 thai. Cac nghién clru trén dong
vét dd chimg minh dc tinh sinh san.

Bing chimg dich t& hoc lién quan dén nguy co gy quai thai sau khi phoi nhiém véi cac thudc
tic ché ACL trong ba thang diu cua thai ky chua duoc két luan; tuy nhién khong thé loai trir
mdt sy ting nguy co nho.

Phoi nhiém thude déi khang thy thé angiotensin 11 trong ba théng gitra va ba thang cudi thai ky
duoc bién la giy doc tinh trén thai nhi (giam chire nang thén, thiéu i, cham phat trién xuong
s0) va doc tinh & tré so sinh (suy thin, ha huyét ap, tang kali).

Néu phoi nhiém véi cac thude dbi khang thu thé angiotensin II xay ra tir ba thang gitra thai ky,
siéu 4m kiém tra chirc ning than va hop so duoc khuyén céo.

Tré so sinh ¢6 me st dung cae thude dbi khang thu thé angiotensin II nén dugc theo dai chit
ch& van dé ha huyét ap.

Phu nir cho con bui

Do khong ¢6 théng tin co sin vé viéc sir dung telmisartan trong khi cho con b, khéng khuyén
céo st dung telmisartan va nén diéu tri thay thé bing cic thube di dugc thiét 1ap théng tin an
toan t6t hon trong khi cho con bu, diic biét & tré so sinh hodc sinh non.

Kha nang sinh sian

Trong cic nghién ciru tién ldm sang, khong ghi nhan duge sy anh hudng cia telmisartan dén
kha ning sinh san & nam va nir.

8. Anh huwéng ciia thude 1én kha ning 14i xe, viin hinh may méc

Khi 14i xc hodic vAn hanh mdy méc nén luu y rang chong mét hodce budn ngt c6 thé xay ra khi
sir dung diéu tri chong ting huyét &p nhur véi telmisartan.

9. Tuwong tiac, twong ky cua thude

Twong tic

Digoxin

Khi telmisartan dwoc sir dung dong thoi voi digoxin, nong do dinh dlgoxm trong huyct tuong
ting trung binh 49% va ndng do day ting trung binh 20%. Theo doi nong dé digoxin dé duy tri
ndng dé trong khoang tri li¢u khi bit ddu didu tri, hiéu chinh liéu va ngimg ding telmisartan.
Gibng nhu cdc thube téc dong 1én hé renin-angiotensin-aldosteron khéc, telmisartan co thé gay
tang kali méu. Nguy co nay ¢6 thé ting trong truong hop két hop diéu tri voi cac thube khéc
cling gy ting kali mau (cac chét thay thé mudi chia kali, céc thude 1gi tiéu giir kali, cac thude
trc ché ACE, cAc thude dbi khang thu thé angiotensin IT, céc thudc khang viém khéng steroid
(cdc NSAID, bao gdm ci thube te ché ¢é chon loc COX-2), heparin, thube e ché mién dich
(cyclosporin hodc tacrolimus) va lrimuhoprim)

Ha kali mau xay ra phu thude vao cic yéu td nguy co lién quan. Nguy co ldng trong trudng hop
diéu tri két hop nhu da duoc dé cap nhu mn Nguy co dic biét cao khi két hop vdi cac thude
loi tiéu it kali va khi két hop v6i cac mubdi thay thé chira kali. Két hop véi cac thubc nhu
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thude re ché ACE hoiic cde NSAID ¢6 nguy o thap hon véi diéu kién la céc bién phép phong

ngira cho vi¢e stir dung duge tuan thu nghiém ngat.

Khong khuyén cio sir dung dong thoi

Thube lpi tiéu giiv kali hoiic thuée b sung kali

Céc thube dbi khang thu thé angiotensin 11 nhu telmisartan lam giam tinh trang mét kali cta

cac thube loi tiéu. Thube loi tiéu giit kali nhu spirinolacton, eplerenon, triamteren hodc

amilorid, cdc thude bd sung kali, hoac cic chét thay thé mudi chira kali ¢6 thé din dén su ting

dang ké nong do kali huyét thanh. Néu chi dinh ding dong thoi do ha kali huyét, nén sir dung

than trong va thudng xuyén theo dai nong do kali huyét thanh.

Lithi

Tang ¢6 hdi phyuc ndng dé lithi huyét thanh va tang doc tinh da dugce béo cdo trong qua trinh

dung ddng thoi lithi véi cac thude (e ché ACE va cac thube déi khang thu thé angiotensin II,

bao gdm ca telmisartan. Néu can phai str dung ddng thoi, khuyén céo theo ddi can thin ndng do

lithi huyét thanh.

Thén trong khi ding dong thoi

Thuoc khang viem khéng steroid

Cic thube NSAID (nhu acid acetylsalicylic ¢ phic dd khang viém, thude irc ché c6 chon loc

COX-2 vi cac thubc NSAID khong chon loc) o thé lam giam tac dung ha huyét 4p cla céc

thube dbi khang thu thé angiotensin 11. & mét s6 bénh nhan tén thuong chirc nang than (nhu

bénh nhan bi mét nude hodc bénh nhin cao tudi ton thuong chire néng thin), sir dung dong thoi

cac thude dbi khang thu thé angiotensin 11 va cdc thude (re ché cyclo-oxygenase c6 thé din dén

suy giam chirc nang than nang hon, bao gom suy thin cép, nhung thudng héi phuc. Do d6, thin

trong khi ding déng thoi, dic biét 1a & ngudi cao udi, Bénh nhan can duge bl nuée day du va

nén cin nhic theo ddi chitc nang thin sau khi bat dau diéu tri dong thoi va dinh ky sau do.

Thuée lpi tiéu (thubc loi tidu thiazid hodc thubce lpi tiéu quai)

Viée diéu tri trude dé voi thude loi tiéu lieu cao nhu furosemid (thube loi tiéu quai) va

hydroclorothiazid (thudc lgi tiéu thiazid) ¢o thé din dén sy mét nuée va tang nguy co ha huyét

ap quéa mirc khi bt dau diéu trj véi telmisartan.

Chi ¥ khi sir dung ddng thoi

Cic thube ha huyét dp khic

Téc dung ha huyét dp cia telmisartan ting khi str dung dong thoi voi cac thubc chng tang
\ huyét 4p khdc.

Dir liu nghién ctu 1am sang da ching minh tc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron

(RAAS) qua két hop sir dung cic thuéc tre ché ACE, thudce dbi khanb thy thé an_gotensm 11

hoic aliskiren lién quan dén ty 1& cic téc dung, khong mong mudn cao hon nhu ha huyét ap,

tang kali mau va gidm chuic néng than (bao gbm suy than cép tinh) so véi viée sir dung 1 téc

nhin RAAS duy nhét.

Dua vao cac dac tinh duoe luc hoc cac thude sau ¢6 thé lam tang hiéu qua ha huyét ap clia cac

t4c nhan chong ting huyét ap bao pom telmisartan: baclofen, amifostin. Ngoai ra, ha huyét ap

thé dung ¢ (hé nang thém do dung rugu, thudc an than, thubc ngi gy nghién hodc thudc

chdng tram cam.

Corticosteroid (tdc dung toan thin)

Giam tac dung ha huyét ap.

Twong ky

Do khong ¢ cac nghién ciu vé tinh tuong ky cua thude, khang tron 13n thude nay véi cac

thudc khac.
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10. Tac dung khéong mong mubn cia thude

Tém tit thong tin an toan

Céc téc dung khéng mudn nghiém trong bao gom phan (ng phan vé va pht mach co thé hiém
xay ra (> 1/10.000 dén < 1/1.000) va suy than cap.

Ty 1€ chung cla cac tac dung khong mong muén duoc bdo cdo véi telmisartan thuong dugce so
sanh v6i gia duge (41,4% so vai 43.9%) trong cac thir nghiém c6 kiém soat & nhitng bénh nhéan
duoc diéu (ri tang huyét ap. Ty 18 cac tac dung khong mong mudn 12 khong lién quan dén lidu
va dd duoc ching minh khéng lién quan dén gi6i tinh, tudi hodic ching g chiia bénh nhan. H6
so an toan cua lelmisartan & nhimg bénh nhan duoc diéu tri giam ty 1¢ mic bénh tim mach la
phtt hgp voi nhimg thong tin thu duoe tir nhitng bénh nhén tang huyéi ap.

Céc tac dung khéng mong mudn dugc liét ké bén duéi da duge tich luy (i cée thir nghi¢m 1am
sang ¢6 kiém soat & nhimg bénh nhin dugc didu tri ting huyét va tir cic bao cdo sau khi luu
hanh. Danh sich ciing bao gdm cac tac dung khong mong mudn nghiém trong va cic tic dung
khéng mong mudn dan dén ngimg sir dung d duoc bdo céo trong 3 nghién ciru lam sang dai
han bao ,t_.l_(“)ln 21.642 bénh nhan duoc didu tri véi telmisartan dé giam ty I¢ mic bénh tim mach
trong 6 nam. :

Bing cdc tic dung khong mong muén .

Téc dung khong mong mudn dugc phan loai theo tin suat str dung quy udc sau: Rét thuomg gip
(= 1/10); thuong gap (= 1/100 dén < 1/10); it gap (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip >
1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém gip (< 1/10.000).

Trong moi nhom tan sudt, tic dung khéng mong mubn duoc xép theo thir tu giam dén mie do
nghiém (rong.

H¢ co quan Tan suit Tac dung khéng mong mué6n
Nhiém khuin va nhiém ky | It gap Nhiém khuin dudng tiét niéu bao gdm viém
sinh tring bang quang, nhidm khudn dudng hé hép trén
bao gdm viém hong va viém xoang
Hiém gap Nhiém khuan méu ké ca tir vong
‘R&i loan mau va hé bach | it gap Thiéu méu
huyét )
Hiém giip Tang bach ciu 4i toan, giam tiéu cau
Roi loan hé mién dich Hiém gap - Phén (mg phan vé&, qu mén —
\ ' R&i loan chuyén hoa va dinh | It gip Tang kali mau
dudng Hiém gap Ha glucose mau (¢ nhitng bénh nhan dai thao
duong)
R6i loan tam than It gap Mat ngu, tram cam
Hiém gip Lo ling
R&i loan hé than kinh It gap Ngit
| Hiém gap Budn ngu
| R4i loan mat Hiém gip Ro6i loan thi gide
R6i loan tai va mé dao it gap Chong mat
R&i loan tim it gap Nhip tim cham
Hiém gip Nhip tim nhanh
R&i loan mach it gap Ha huyét ép, ha huyét ap tu thé
R&i loan ho hap, 1ang nguc va | {t gap Kho thé, ho
trung that RAt hiém gap | Bénh phoi k&
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Réi loan hé tidu hod it gap Dau byung, tiéu chay, kho tidu, day hoi, nén
Hiém gip Khé miéng, da day kho chiu, loan vi gidc

R&i loan da va md dudi da It gap Npira, ting tiét md héi, phéat ban
Hiém gap Phu mach (c6 thé dan dén tir vong), cham,

ban do, ndi may day, phat ban do thuoc, phan
tmg da nhiém doc

R&i loan co xuwong va md lién | It gap Dau lung (nhu dau than kinh toa), co that co,
két dau co
Hiém gip Dau khop, dau & tir chi, dau gin (cac tri¢u
chirng nhu viém gén)
R&i loan thin va tiét niéu it gap Suy thdn bao gdm suy than cép
R6i loan toan thin va tai chd | It gap Dau nguec, suy nhugc (yéu)
Hi¢m gap Bénh giéng cim
Can lam sang it gap . Tang crealinin mau
Hiém gap Giam hemoglobin, tang acid uric mau, tang

11.  Qud lidu va cdch xii tri

Théng tin lién quan dén qué lidu & ngudi con han ché.

Tric¢u chirng ?

Céc biéu hién dién hinh nhit cua qué lidu telmisartan 12 ha huyét 4p va nhip tim nhanh; nhip
tim cham, chong mat, tang creatinin huyét thanh, va suy than cip ciing di duge béo céo.

X tri ,
Telmisartan khong duoc loai bo bang tham tach mau. Bénh nhan cin duge theo ddi chit ché va
diéu tri triéu chimg va hd tro. Cach xir tri phy thude vao thei gian ké tir khi udng va mde do
nghiém trong cta céc (ri¢u chimg. Bién phap dé xuit bao gdm gy non vi/hoic rira da day.
Than hoat tinh ¢6 thé hitu ich trong diéu tri qué liéu. Cin thudng xuyén theo ddi cac chét dién
giai trong huyét thanh va creatinin. Néu ha huyét ap xay ra, bénh nhén can duoc dit trong tu
thé niim ngira, nhanh chong bu mudi va nuée.

12.  Dac tinh dwge lye hoc

Nhém dwoe 1y: Thube déi khang thy thé angiotensin IL.

Ma ATC: C09CAO07.

Telmisartan 12 mot chat déi khang dic hiéu va c6 tic dong dudmg udng trén thu thé angiotensin
I (loai AT}). Telmisartan chiém chd cua angiotensin I do ¢ &i lyc manh tai vi tri gin két vao
thu thé AT), thu thé nay chiu trach nhiém cho tit ca cic hoat dong da duge biét ciia angiotensin
II. Telmisartan khong thé hién bit ky hoat tinh chii van (img phdn nao trén thu thé AT).
Telmisartan gin két bén vimg, lau dai va c6 chon loc trén thy thé AT,. Telmisartan khong c6 ai
lue voi cac thu thé khac, ké ca AT, va céc thu thé AT it dic trung khac. Chua biét vai tro chic
ning cua cac thu thé nay ciing nhu anh hudng coa sy kich thich qud mic cua ching boi
angiotensin 11 khi telmisartan lam tang néng do angiotensin 11, Telmisartan 1am giam ndng do
aldosteron trong huyét twong. Telmisartan khong (re ¢hé renin trong huyét tuong ngudi hodc
chen céac kénh ion. Telmisartan khéng trc ché enzym chuyén angiotensin (kinase II), enzym nay
cling co tac dung thodi héa bradykinin. Vi viy, khong co tdc dung khong mong muén do
bradykinin gian tiép gay ra. O nguoi, lidu 80 mg telmisartan re ché hau nhu hoan toan tac dung
tang huyét ap cia angiotensin I1. Tdc dung te ché duge duy tri hon 24 gier va van con hidu luc

dén 48 gio.

enzym gan, tang creatin phosphokinase mau.
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13.  Dac tinh duwge dong hoe

Hip thu .

Su hip thu telmisartan 12 nhanh mac du luong hép thu thay dbi. Sinh kha dung tuyét dbi trung
binh cua telmisartan la khoang 50%. Khi telmisartan duge sur dung cung thire an, dién tich duéi
dudmg cong ndng do huyét tuong - thoi gian (AUC)..) clia telmisartan bi giam khoang tir 6%
(lidu 40 mg) dén khoang 19% (liéu 160 mg). Ba gid sau khi sir dung, nong do huyét tuong 1a
twong tu ké ca telmisartan duoc sir dung khi d6i hogc khi no.

Tuyén tinh/khdng tuyén tinh

Su giam nhe AUC duoc du kién s¢ khéng 1am giam hiéu qua didu tri. Khong co6 mbi lién hé
tuyén tinh gitra lidu va ndng do huyét tuong. Cmax va mot phin it hon AUC ting khong ty 18
véi cac lidu trén 40 mg.

Phén b

Telmisartan gén két manh véi protein huyét tuong (> 99,5%), chu yéu 1a albumin va acid
alpha-1 glycoprotein. Thé tich phin b6 (Vss) trung binh ¢ giai doan 6n dinh la khoang 500 T..
Chuyén ho4

Telmisartan duoc chuyén hod chi yéu bang sur lién hop véi glucuronid cia hoat chét ban dau.
Chét chuyén ho4 lién hop da duoce chiing minh khong c6 hoat tinh dwgc ly.

Thai tri

Telmisartan duge dic trung bdi duge dong hoc phén ra theo s6 mil voi thoi gian ban thai cudi >
20 gid. Nong dd huyét twong t8i da (Cmax) va, mot phan nho hon, dién tich duong cong nong

do huyét tuong — thei gian (AUC), tang khong ty 1& vai liéu. Khong c6 bang ching vé su tich.

luy trén lam sang cta telmisartan duoc su dung ¢ liéu khuyén cao. Nong do huyét tuong & nit
14 cao hon so véi nam, khong anh huong dén hiéu qua.

Sau khi udng (va tiém tinh mach), telmisartan gan nhu duge dao thai hoan toan trong phén, chu
yéu & dang khong chuyén hod. Sy dao thai qua nude tiéu tich lug 1a < 1% lidu. Do thanh thai
huyét tuong toan phan (Cltot) 1a cao (khoang 1.000 mL/phut) so véi toe do méu & gan (khoang
1.500 mL/phut).

Tré em

Duoc dong hoc cua 2 lidu telmisartan duge danh gia la myc tidu thir yéu & bénh nhin ting
huyét &p (n = 57) tir 6 dén < 18 tudi sau khi sir dung telmisartan 1 mg/kg hodc 2 mg/kg trong
thovi gian diéu trj 4 tuan.

Céc muc tiéu duge dong hoc bao gom xac dinh giai doan 6n dinh cia telmisartan & tré em va
thanh thiéu nién va dénh gid cac khie biét lién quan dén tudi. Mic du nghién ctu la qué nho dé
dénh gid y nghia vé dugc dong hoc cia tré em dudi 12 tudi, cdc két qua nhin chung la phu hop
véi nhitng ghi nhan & ngudi truéng thanh va xac nhan telmisartan khong tuyén tinh, dic biét la
Cmax.

Gidi tinh

Céc khéc biét vé ndng do huyét twong di duogc ghi nhn, véi Cmax va AUC & nii gidi la cao
hon khodng 3 ldn va 2 l4n twong (mg so véi nam gioi.

Nguwoi cao tuoi

Dugc dong hoc ciia telmisartan khong co su khac biét gilta ngudi cao (udi va ngudi tré hon 65
tudi.

Suy thin )

& nhitng bénh nhan suy than nhe dén vira va nghiém trong, ndng do huyét tuong tang gép 2 da
duoc ghi nhan. Tuy nhién, nong do huyét_mmg thip hon da dugc ghi nhan & nhirng bénh nhin
bi suy than dang thdm phén. Telmisartan giin két manh véi protein huyét tuong & nhitng bénh
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nhan bi suy thin va khong thé bi dao thai bang tham phén. ‘Thoi gian bén thai cudi la khong doi
& nhirng bénh nhan suy thén,

Suy gan

Cac nghién ciu duge dong hoc ¢ nhimng bénh nhan suy gan da chitng minh sinh kha dung tuyét
dbi tang pan 100%. Thoi gian ban thai cudi 1a khéng déi & nhivng bénh nhén suy gan.

14.  Quy cich dong goi: Hop 3 vi x 10 vién.

15. Piéu kién bio quin, han dung, ti¢u chuén chit lwong cia thude

Bao quan: Dudi 30°C. Tranh anh sing va im.

Han dimg: 24 thang ké (r ngdy san xuét.*

Tiéu chuin: USP,

16. Tén, dia chi co s& sin xuiit thude

UNISON PHARMACEUTICALS PVT. LTD.

C/6, Steel Town, Opp. Nova Petro, Moraiya, Ta.-Sanand, Dist.: Ahmedabad- 382 213, Gujarat,
An Do.



