
TỞ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỘC 

Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Telmisartan and Amlodiplne Iablets 
Viễn nên 

Khuyến cáo: 

Đạc kỳ hưởng dẫn trước khi sử dụng 
ĐÁ xã lẲm lay trẻ em 

THÀNH PHẢN, HẲM LƯỢNG CỦA THUỘÔC 
Mỗi viên nên Telmisartan 40 mạ and Amlodipine 5 mg tablets chứa 
Telmesa/tan. 4ù mạ “ 

Amodipm 5mạ = 
(dưới dạng arrlodipin bạsáal 6,335 mạ] 
Tả được. Mannitol (Peattlpl 200SD], powdan K29/32, natri hydroryd, medlurnet, mragesi 

slparaL, briliand bh›e Lake, acxi cìnc khan 

MÃ viên nên Telmlsartan 80 mg and Amladipine 5 mạ tablets chữa: 
Teimisartan 80mg 
Amioiipin. 5 mạ 

(dưới dạng arlodrpm besial 6,935 mạ] 
Tả được: Manndol (Peartdol 20050), povsdon K29/32, natrl hyđrexyd, meglumin, magnesi 
searaL, beilianl blua laka, ad cánc khan 

DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén 

QUY CÁCH ĐÓNG GỎI: Hập 2 vỉ x 14 viên. Hộp 3 ví x 10 viên 

Đi ên êi phối thuốc điều huyết Thuốc trị tăng huyết áp đơn độc hoặc với các thuốc đi khác. Thuốc có 
tủa) đựng địhliđâu đều lăng kọỗi lạ Si ojz coi 

Hà LỊNG VÀ CÁCH DỦNG 
tpmisartan + amlodipin nên được dùng một , cùng hoặc không củng thức 

‡n Vân in tr tanfpngbbd đợt ôrgngvớdctuốdốn từỹ it 

Điều trị thay thể 

Bệnh nhân sử dụng letrresartan và arriodipn mồng biệt có thẻ thay thể bằng các viên 
e4i2jueiglnek,2mipciszbolrkrgr5glrankr.J442lZalue.eilpfVuAIET 
bận lợi hoặc tuần thủ hơn. 

Chỉ định bỗ sung 

Telmisartan + amlodp cả thể được đừng ở bệnh nhân má huyết áp không được kiếm soái đây 
đủ chỉ với amlodipin hoặc telmesarlan. 
So sánh liêu nắng bội với các thành phần (là telresa/tan vả amlodiprn]} được khuyến cáo tước 
khi thay đổi lêu phải hợp có đạn. Khi phủ hợp vẻ làm sảng, có thể xem xét thay đổi trực bếp từ 
bệu pháp đơn trị sang phối hợp liêu có định. 
Bệnh nhận đâu trị bằng alodpm 10 mg đã lừng có giới hạn Bằu do tắc dụng không mong muốn 
như phủ, có thẻ được chuyển sang đừng viên teknisartan + amlodipin 40/5 mạ, 1 lằnlngắy, giảm 
bêu amlodipin mả không lâm gảm đáp ứng hạ buyết áp dự kiến 

Suy thận 

Không cản hiệu chỉnh liêu đối với bệnh nhân suy thận, bao gỗm những bệnh nhân thám lách máu 
Ammiodrpm vả telmisarlan không thẻ thẳm tách (xem THÂN TRỘNG). 

Suy gan 
Ở những bệnh nhãn sưy gan nhẹ đến trung binh, cần thận trọng khi sử đụng lelrisartan + 
amrlodipn. Đối với Ielmssarlan, liễu lượng không được vượt quả 40 mg x † lắn/ ngy (xem THÂN 
TRỌNG), 
Chẳng chỉ định ở bệnh nhân suy gan nặng. 

Người lớn 

Không cần hiệu chính liêu ở những bệnh nhân caa lui 

Trẻ em 

Telmesarlan + amlo#prn không được khuyên cáo dùng cho bệnh nhân dưới 18 luôi do thiệu dữ 
liệu về linh an toàn và hiệu quả 

GHÔNG CHÍ BỊNH 

Quả mn với leimisartan, amiodipin hoắc với bài ký (hành phản tả dược náo của thuốc. 
Quả mắn với dẫn chất dihydropyridin 
Mang thai. 
Cho con bú. 
Rỗi loạn tt nghẽn mật. 
Suy gan nặng. 
Sắc tim. 
Sử dụng đồng thời với các chế phẩm chứa aisskiren ở những bệnh nhãn tiêu đường hoặc suy thận 
(GFR < Bũ mliphútJ1 73m} 
THÂN TRỌNG 

Suy gan 

Telmisarlan: Tetrisartan hằu như được thải trừ qua mặt. Bệnh nhân có rủi loạn tắc nghẽn mặt 
hoặc sưy gan nặng được dự đoán sẽ lâm giảm độ thanh thải. Vì vậy. viễn nén lelmisarlan + 
amlodipnn chẳng chỉ đnh cho những bệnh nhân nảy. , 
Viễn nên Ielmisarlan + amiodipit chỉ nên sử dựng thận trạng ở những bệnh nhản suy gan nhẹ đân 

Fkeiers=die Tác dù tháng thời gian bán hủy của amlodipri kêo dài Àmlodipin: như đôi với các Can, của 
HưgernAhlspiki niẫm chiệ" nẵng nan uã phiên ra ra tÁC: khiulabinbl lều hươnh. Giả trí kiểm 

Suy tim 

Aloedipn: Nói chưng, (hước chen kênh calo năn được sự dụng thận Ở bệnh nhân suy bm Trang nghiên iu cô đổi chứng giả dược tời gan đi (PBAIEE-2) của vrkwlom những bệnh nhận suy im đ II và lV theo NYHA do thêu máu cục bả, xmlođipn có Bên quan đẫn vậc lâm tầng phù phổi mắc đủ không 0Õ SỬ Nhắc luật đáng kế vỆ lận suất suy im rằm trọng so với gái 
dược 

Tảng kall huyết 

ưÌnh điều trị với Các thuc tác động lên hệ nenin-amgjelbensir-sljoskerr, 
(001x080: ng tai MyẾt đặc bội so sỹ thận vi noạc Suy ìm, Vệc Do Sơ 

nồng 6) Lai huyệt ở bệnh nhân có ngưy cơ được khuyên cáo ] Dựa vào kịnh nghiệm sử dụng các thuốc tác động bên PS SASRVESSRGTEES 
thời với thuỆc lợi tiêu tiết ệm kaổ, chốt bổ sung kaÍ, thay thê muối chữa kaf hoặc các thuộc 

khác cô thể làm tăng nông độ kaf [li đỤ như hepann,vv. | có thể dẫn đn tăng kaii huyết và đo 

đô cân được phối hợp thân trọng với IE!2safian 

Khắc biệt chủng tộc 

Viên nên lelmisarlan + arrlodpr có hiệu quả th: điều bị cho bệnh nhân da đen |thưởng lạ người 

cổ nông độ thắp) Tâm quan trọng á cặc lâm qgảm huyết áp ở những bệnh nhân 42 đẹn đẳn gân 
qiới hạn huyết áp được quan sài thấy ở bệnh rhằn không phải ngưới đã đen. 

Khác 

k ctpBÊxlesbh ko ng lạ mem ad thụ như Ï† hiệu quả trong việc 
ta hạnh nhận hông ho đen có bồ o lộ có hp ở nhận bệnh nhắn lăng huy! 
áp người da đến cao hơn. 

Cũng như bắt kỹ thuốc hạ huyệt áp khác, vệc hạ huyệt áp quá mức ở bệnh nhân triệu máu cục Bộ 

hoặc bệnh In mạch đo tuẫu máu có thả đẫn đến nhải mâu cơ tím 

Trẻ em 

Telmisartan + amlodipa không được khuyến cáo dùng cho bệnh nhân dưới 18 tuổi da thiêu dữ 
liệu về tỉnh #n loàn vả hiệu quả. 

Tĩnh gẫy ung thư 

Không có nghiên cứu nào về khả năng gây ung thư được thực hiện trên dạng phối hợp le#msartan 
+ amladipn. Dữ liệu phi lâm sảng cho lừng thành phần được bảo cáo bên dưới 
Tetmisartan: Không có bằng chứng gây ung thư ở chuột công và chuột nhát, Các nghiên cửu 2 
riäm ở chuột công và chuột nhát cho thấy không có bắt ký sự gia lắng khối ụ nào khi dùng 
telmisartan trong bữa ăn với iều lần lượt là 1000 và 100 mại kại ngày. Giá tr AUC huyết tượng 
ở liều cao nhất xáp sỉ 60 vá 15 lần cao hơn, tương ửng, so với giá trị ở những người sử dụng liêu 
cao nhái được khuyÊn cáo 

£xecelltllpenisi ào Hộ: Đồng 2ihougS 0E HH là Bi vỗ KEM 
ị cửu thông thưởng năng gầy ung thư. Amiodipn gây ra khôi u ỡ chuột 

Thun hôngị bại tơ thon ơn ưngnhụ đón tctinăm 

Độc tính đi truyền 

Không có nghiên cứu nào về độc linh di truyền được tiên hành trên dạng phủi hợp telmisartan + 
amladipin. Dứ liệu phi lầm sảng cho từng thành phần được báo cáo bên dưới 
Telmisarlan: Tetmisartan không cô độc tính dị truyền qua một loạt các xết nghiệm vẻ sự đội bên 
gen vả đội biến nhiễm sắc thể ; )n tâ 
Amlodipin: Amlodism ¡ cô độc lễ di mội loạt các xét se g0 có hàng iSCM 9m 
SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VẢ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai 
Ánh hưởng của lelmsarian * ariodipsn trong thai kỷ chưa được biết. Không có các nghiên cứu 
phi lâm sảng nghiên cứu về độc linh sinh sản của viên teimisartan + arrlodipn. 
Không khuyên cáo dùng thuốc đổ kháng thụ thể angrotensin | ở 3 tháng đầu thai ký. Chống chỉ 
định thuốc đối kháng thụ thả angiolensin |I ở 3 tháng giữa và 3 tháng cuối thai kỳ, Khi được chuẩn 
đoán mang thai, nên ngưng dùng thuốc đốt kháng thụ thể anqselensin |I ngay lập lức và thay thể 
điều trị khắc. Khi phát hiện có thai, nên ngưng dùng lelmisartan cảng sớm cảng lắt. Trẻ sơ snh cô 
mẹ đã đừng chỗ đối kháng thụ thệ angiotenss lÍ được heo dii đất để về tiệu điáng hy 
k+scbubrllaslnitdiccrbig'dliep?.mgl sllsihrinionunnannynnak 

hậu quả gây quải thai, nhưng đã cho thầy sự độc bảo thai, 
&nloéen: Dữ liệu về mời vải trưởng hợp mang thai có dùng amlodipm không chỉ ra rằng 
amlodpin hoặc các chất đột kháng thụ thế caict khát: cô ảnh hưởng xấu đắn sức khoẻ của bảo thai, 
Tuy nhiên, các thuốc này có tiệm năng gây giảm oxy huyết ở thai nhỉ liên quan đến sự hạ huyết áp 
ở người mọ, và có thể cỏ nguy cơ s:nh ron kèo dải 

Cho cụn bú 

Chưa biết elmisattan và! hoặc arlodipin có bài bắt vào sữa mẹ hay không, do đó chẳng chỉ định 
dùng phối bợp leimisavtan + ardodipin trong thửi gian cho con bú. Các nghiên cứu phi lắm sảng 
nghiên cửu lác đụng của leirisartan + amlpdpin troeg thời gian cho con bú chưa được bên hánh 
Các nghiên cứu trên động vật cho thây có sự bải tt Ielmusartan vào sữa mẹ 
Phụ nữ cho con bú hoặc ngưng dùng lelmisartan + amlodipin hoặc ngưng cho con bú nêu được chỉ 
định dùng telrisartar! + andodipin. 

ÀNH HƯỜNG ĐẾN KHẢ NÀNG LÁI XE VÀ SỬ DỤNG MÁY MỐC 

Không có nghiên cửu nào về ảnh hướng trên khả năng lái xe và sử dựng máy móc được thực hiện. 
Tuy nhin, bệnh nhân cản được bt họ có trẻ gặp những tác dựng không mong muôn như ngÃt, 

ngủ, hoa mắt, hoặc chống mái trong quả trình điệu tị Do đó, cần thận trọng khi lải xe hoặc 
vận hành mảy móc. Nêu bệnh nhân đã lừng củ những tác dụng không mong muốn nảy, nền trănh 
các vận động mạo hiểm như lái xe hoặc vận hành máy móc 

https://trungtamthuoc.com/



tra dhức năng gan cô thê xâu đi, Arnlod.pin nên được điều tr cần thận ở nh nhằn nảy vã 
nên được theo dõi cẲn thận Lầu hỗ đầu hp lơncô BẢ chi bon otreg Gia 
dùng). Telnisartan + arrlodipin nên được sử dụng cẩn thận ở những bệnh nhân nảy. 

Tắng huyết áp do hẹp động mạch thận 
Tetrisarlan. Mguy cơ hạ huyết áp và suy thận nắng cô thả tăng khi bệnh nhân hạp động mạch thận: 
hại bên hoc một bênđịn bậc thân củn tiện được đề ị tàng cc buộc cổ ch hường 
tiến hệ thống renin-angotenst-aldoslsron. Tăng creafinin huyết thanh đã được quan sát thấy trong 
Cậc nghiền cửu với thuắc ức chả ACE ở những bệnh nhân hẹp động mạch thận đơn hoặc hai bén. 
Tác đụng lương tự như cặc thuốc ức chế ACE nên được sử dựng rước bằng các tên Iarieafan 

Suy tận và cây ghép thận 
Khi sử dụng viên Ielrnisarian « amlodipin ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận, cần treo dũi nỗng 
độ kali và crealinin định kỷ. Không có tải liệu và việc sử dụng viên !elmisartan + arlodipin ở bệnh 
nhân ghép thận gần đây, 
keicplrodebelreALsbx ronle-xcbrrlnbrah Eamuertrg ngrenceoniohinteeibi. 
đc nắng thận có thả được dự đoán ở những người dễ mắc bệnh. Talrresarfan không 

lách 
Amloeipin: Mmlodipin được chuyỂn hóa phần lớn thành các chất chuyển hỏa không có hoại tính: 
với 10% được bài tiết đưới dạng không đổi qua nước tiêu. Sự thay đổi nằng độ arriođpín trong 
tuyế ong túng lương nian với nức 39 uy Pềo, Anlodpl có Đã đượsữ dựng thống 
bệnh nhân này với liều bình thưởng. Arriodpin không Khả tách. 

Giảm thể tích nội mạch 

Hạ huyết áp triệu chứng, đặc biệt là sau khi ùng liều đầu bán, có thế xây ra ở những bệnh nhân bị 
Ho? vpebbsstsesgisepsirLhe LreParhri bêu mạnh, chế độ ăn hạn chế muỗi, 
kêu chây hoặc nên mửa. Cần điều trị những triệu chứng trên trước khi dùng dạng phổi hợp. 

Ức chế kép hệ thẳng renii-anglofensin-aldosteron 

Telmisartan: Như một hệ quả của việc ức chỗ hệ ren¿-anglotensin-aldosleron lâm thay đải chức 
năng thận (bao gồm suy thản cần) đã được bảo cảo ở những người dỄ mắc bệnh, đặc bit khí phối 
hợp với các sản phẩm thuốc ảnh hưởng đến hệ thẳng nảy. Telmisarlan + amlodipin có thể được 
đừng chung với các thuộc hạ huyết êp khác, tuy nhiên việc ức chế kép hộ thẳng fønin- 
angolEnssI-aldosteron (vì dụ bằng cảch thêm một 
kháng thụ thể angjolsnsin ll) không được: khuyến cáo và do đủ nên hạn chế các trường hợp được 
xác định riêng biệt với việc theo dội chải chả chức năng thộn [xem chẳng chỉ định]. 

Trong thử nghiệm ONTARGET, bệnh nhân sử dụng phối hợp lelrisartan vả ramiprl không có 
thêm lợi ích gỉ so với liệu pháp đơn trị, nhưng có tăng tỷ lệ mắc chứng tăng kali huyết, suy thận, 

huyết áp và ngải so với nhóm dùng elmisarian 

aldosteron. 
Telmisarlan: Ở những bệnh nhãn có trương lực mạch máu và chức nắng thận phụ thuộc chủ yêu : m Setoet la 
vào hoạt động của hệ (ví dụ bệnh nhân suy lim sung nặng huặc 
bệnh thận êm ân, bao gỗm hẹp động mạch thận), điều lrị bằng thuốc lv dụ ức chế man chuyển 
angiolensin vả thuốc đổi kháng thụ thề angsolensin II] có Bên quan đến hạ huyết áp cáp, lắng 
trương lực, bẫu Ít hoặc hiểm gặp như suy thân cáp vả! hoặc tử vong. 

v-trớc 4k6 2 tr vrcÒ~hilnpbeuibiibbibicsiui thụ thể angiotensin, thuốc chồng 
viêm và các thuốc lợi tiểu thiazid 

Việc sử dụng thước ức chế ACE hoặc chất đối kháng thụ thả angjotensin, thuốc kháng viêm 
(NSAID hoặc chất ức chế COX-2) và thuốc lợi liêu thiazi4 cùng lúc lắm tăng nguy cơ suy thận. 
Điều nây bao gồm việc sử đụng trong các thuốc đạng phối hợp cá định có chứa nhiều hm một loại 
thuốc. Việt sử dụng các loại thuốc dạng phối hợp này cản đi đổi với việc thao dõi nằng độ creatirin 
huyết thanh, đặc biệt là khi phối hợp. Sự phối hợp thuẮc từ ba nhỏm thuẮc trên nên được sử dụng 
thận trạng đặc biệt ở bệnh nhân cao tuổi hoặc những bệnh nhân có liền sử bị suy thận. 

Chững tảng aldasteran nguyễn nhát 
"Telmisaftan: Những bệnh nhân bị chứng tăng aldosteron nguyễn phải nói chung sẽ không đáp ủng 
vời các thuốc hạ huyết áp hoạt động hông qua sự ức chế bệ renin - anqolensin. Do đả, không nặn 
sử dụng telrsarian. 
Đái tháo đường type 2 T 
'Cc phân tích thảm dỏ kiểm định của hai nghiền cứu Ielrnvsarlan cả chứng giá được đã cho hẩy 
nguy cơ lử vong do nhỏi máu cơ tím và lử vong đo tim mạcch đột ngột (tử vang xây ra trong vòng 
24 giờ sau khi xuất hiện các triệu chứng mà không xác định được nguyễn nhân tim mạch vá không 
có bằng chứng lâm sảng hoặc bằng họcbeyllecleebglot4inne lerayedr=U:hưỏc 
bệnh nhãn đãi thảo đường mả không có biên sử vẻ bệnh mạch vành hoặc nhôi máu cơ tim. Ở bnh 
I8) AI. MA vo TH 0o 210M94 16 01016 t0 Môn đt 

đoàn. 
Điều trị với thuốc hạ huyết áp lelmisartan + amlođipin có thể làm giảm sự lhông máu mạch vành 
ở những bệnh nhân nảy. Do đỏ, bậnh nhân đái tháo đường cản được chẳn đoán cụ thả và được điều 
trị phú hợp trước khí bất đầu điều trị với telmisarlan # amlodipin 

mạch chủ vả van tim, tắc nghên phi đại cơ tim 
Tophainn và amlodipe): Cũng như các thuốc giãn mạch khắc, cần chú ý đặc biệt ở những bệnh 
nhân bị hẹp động mạch chủ hoặc hẹp van Em, hoặc bệnh lý cơ tìm phí đại. 

Đau thắt ngực ấn định, nhỗi mầu cơ tim cắp lính 
Không cô đử lậu để hỗ bợ vệc ử đụng vn tnsafan + inlbổgl Vong đau tÁI ngực Mông 
ấn định và lrong suết gai đoạn hoặc trong vẻng mội tháng sau khi nhằt máu cơ lim. 
Amlodipin: hiếm khi, bệnh nhân, đặc biệt là những người có hệnh động mạch vành nặng, nhận 
thấy tần số, tới gian hoặc mức độ nghiêm trọng của đau thải ngực hoặc nhằ: máu cơ ki cấp linh 
gia tăng khi bát đầu điều tị với thuốc chọn kênh calci hoặc ván thới điểm lãng bẻu. Cơ chế lắc 
động này chưa được biết rõ. 

Ngưng dùng beta-blacker 

Amlodigin: Amlodipin không phái là thuốc chẹn bata và do đó không được bảo chẳng lại các 
Mecgtwersealbeyl bệclebeeenig-dberft reidaperoteuar li birer sipcẢ 

căn phải giảm đân lêu betatlockor 

chải ức chế AGE hoặc abishiren trực liếp vào một chải đổi 

“ƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC KHÁC 
Nhận thấy không cả hương tác gia hai thảnh phần của đọng thuốc phối hợp bêu củ định trong các 
niên cứu lân sàn¿ 

rác Đứclghiyt lạ tác Ttdơt lại viecn tắc crrrem + arriodipm cô thề thng, 
lên khi sử đụng đồng thời với các ` 
Các thuốc cả khả nắng giám huyệt áp: Dựa vào tỉnh chất dược lý của 
lân ông lóc ÓøgÌỏv/ktg ca cả các hắc đắm ứng ly 4e lạ gồn EitEdfm + 
amlođpin, vi dụ: badoden, arifostrt Ngoài ra, hạ huyết áp thể đứng có 
rượu, các barbäuraL, thuốc gây nghiện, hoậc thuộc chẳng trằm cảm, 
Carcostergd (tắc dựng loàn thắn}: Giám lác dựng chẳng tắng huyết áp 

Tương tác với Ielmisartan 
Sứ dụng đồng thời cản được đề cập 
Cặc hước hạ huyết áp khác: Teimisartan có thễ tăng tác đụng hạ huyểt áp của các thuốc hạ huyết 
khắc. 
Khác 
Các tương lắc khác có nga lầm sảng chưa được xác định. Việc sử đụng đẳng thời teimisavrtan 
với đgmain, waffarnt, hyểroclorrdhiazjl, gibenciamad, paratelamol, samrrastaf và 

S210 vươn gen Cang Tế, 20% 

nằng guónnưngbình tang tương khi bát đầu điều tị, khẻ liệu chình hoộc ngưng sử 
lyg lì bởi khoSaiat + anloiBpe 

Thận trọng trang sử đụng phái hợp 

edoskire lơzddf*2rcin}etferrdlugyerckdehtch26ie phi co eo 
kháng viêm, 'hdshecslibrberlskeckecdrarirdrrlrcb Le boudPr đệngh 
nhân bị mắt nước. Các hợp chải tác động trên hệ renin-angiolensin như leimisartan có thể có bác 
Bug Ông vẹc Bật chủ? đu NSAO vã bndostn nàn Gic on cân mộc hy đi và phủ 
theo đối chức năng thận Khi bắt đâu tiêu trị phối hợp. Sự giảm tác dụng của thuốc hạ huyết áo như 
Ieimisartan bằng cách ức chỗ gắn mạch do prnstagiarxõn đã được bản cáo trung quả lrịnh điều trị 
phổi hợp với NSAID. 

Eamiprl' Trang một nghiên cửu, việc sử dụng phối hợp tair¿sartan 80 rng x 1 lẳn/ngãy với 
ramipl 10 mạ một ngày một lần ở người khỏe mạnh làm tăng Cmax và AỤC ở trạng thải ôn định 
của ramiarl 2,3 và 2,1 lần, lương ứng, vả Cmax và RUC của ramipriat 2,4 v3 1,5 lẫn, hương ứng. 
Ngược lại, [max và AUC của Ieimisartan qrảm tương ứng lá 31% và 18%. Sự liên quan lâm sảng 
lrong nghiên cứu này chưa được biết rõ. Khi điều tị phỏi hợp telmisartan và rampri, đáp ứng có 
thilớm hơn do hiệu quả được động học thảm vào của các huộc phổi hợp và cũng úo sự go lăng 
nẴng độ thuốc trong màu với raripril và ramiprilal khi củ talmssar:an. Phỏi hợp ta#risartan với 

ramiprl trong thử nghệm ONTARGET đã làm tăng dâng kả kañ huyết, suy thận, hạ huyết áp và 
ngải so với đơn trị bằng tetmisarlan hoặc ramipdi (xem Dược lý, Dược động học, letmisartan 

Do đó, không nắn sử đụng đẳng thời laimisartan và ramipil ở bệnh nhân đã loảm soát được huyệt 
áp và nên giới hạn ở những trường hợp đặc biệt vác định cần được Kheo đõi chặt chẽ chức năng 
thận. 
Lihium: Sự tảng nằng độ iF2um huyết thanh và độc lính cò thẻ hồi phục được bảo cáo trong quá 
trình dùng đông thời lhium với các thước Ức chế men in, Các tưởng hợp cũng 
đã được bảo cáo với các thuắc đổi kháng thụ thễ angiolensin |Ì gôm leemisartan. Do 6, theo đổi 
Tức itwum huyết thanh được khuyến cáo trong quả trình sử dụng phổi hợp. 

Tương tắc với amlodinin 
Thận trọng trong sử đụng phải hợp 
Bưởi và nước bưởi: Không nên dùng viên letrisartant + amlodipin với bưởi hoặc nước bưởi vỉ sinh 
khả dụng có thể tầng lên ở mội số bệnh nhân náo đá dẫn đến làm tăng huyết áp. 
Thuốc ức chế CYP3A4; Một nghiên cửu ở bệnh nhân cao tuổi đã chỉ ra rằng đíiazem ức chế sự 
trao đỗi chảt của #nlodipn, có thẻ thông qua CYP3A4 (nồng độ trong huyết hương tăng khoảng 
57% và tằng lắc dụng của anlodipin|. Khả nắng ức chế CYP-3A4 mạnh hơn [như kelocneaznil, 
iiraconazel, flonavz] có thả lắm tăng nẵng độ amlodipin trong huyết hương ở mức độ cao hơn 
điesribsjký Dùng đt vệnAnhAtsàa An ống Đặc HQ phi ác 

tức chế CYPAA4. 
 cSi2eslea Adkôesg -ksobrngS90,adkdb-iơverirhugeVdmogrr ven t4 
phosphenytoin, pitmidon, nÍamprcrt. typencum perloratum) việc sử đụng phối hợp có thả lâm 
giảm nông độ amlodipin rong huyết tương. Theo dôi lâm sảng được chỉ định, có thẻ hiệu chính 
liễu amlodiein lrong thi gan điều bị với tuuốc cảm ứng và sau khi ngưng dùng thuắc. Arriodiein 
cần được sử dụng thân trọng khí phối hợp với thuốc cảm ứng CYP3A4. 
Sử dụng đẳng thử cắn được dễ cận 
Simwastatin: Sử dựng đồng tới arriodprt với simwasta§n 8Ú mụ tảm tăng nông độ simvastsfn 
4017 sovdlsesete9 đọeM Da) l0 lầu leegbin 0 hà thận ng srisánh 

30 : 
Thuức c thể nu đe Anbodphic Đàn tác đựng loản thân của ccosporin hoặc 
tatroÄmus khi phỏi độ œclosporini vả tacrolimus trong huyết „ Thưởng xuyên theo đối 
tương và hiệu chỉnh liêu nẻu được khuyên cảo. 
Khác: 
Trong liệu pháp đơn In, afnlslpft được sử đụng an toàn với thuốc lợi liêu thiazid, thuốc chạn 
bela, thuậc ức chế AGE, nltat có hoại tính kéo dài, ntrggjycerTi ngậm dười lưới, dịgoain, 
'warlarin, alorvaslabn. tldenali, tuộc khẳng acid nhỏn/magle, cimetslin, (hước kháng uệm 
không siaros2, kháng snnh và thuộc hạ đường huyết đường rỗng. Khi đừng phối hợp amlodipin và 
3#dena[N mới thuốc có tác dụng hạ huyết áp độc lập, 

Thông tin bổ sung 
Việc uắng đẳng thời 240 tnL nước ép bưởi với liều đơn 10 mg amlodipin ở 20 tỉnh nguyện viên 
khỏe mạnh không có ảnh hưởng đáng kẻ đắn tính chất dược động học của arlodipin. Sử dựng 
Bo varxridedrsnrrtntai.lgingledyk lọa le Sjs22 b0 keyệcgigeset 
Sửd ImodglT với alorvastatin, digoxit hoặc waririn không có ảnh 
đa được động hợẹ hoậc được lực họ cìa các Buộc nây `. MS 

https://trungtamthuoc.com/



TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN 
Dạng phỏi hợp liệu có định 

Sự an toàn và khú nãng dụng nạp của viên nôn Ieim8arlan + amlodiprn đã được đẳnh giả trong 5 
nghiên cứu lâm sáng có kiểm soái với hơn 3500 bệnh nhận, trên 2500 người được điều trị với 
tebmisartan phổ: hợp amlodipan Các lắc dụng không mong muẫn được bạo các trong các (hứ: 
nghiệm lãm sàng với Iielnisartian. phối hợp amlodigin được trinh bảy du đầy theo nhân 103! hệ cơ 

quan 

Các Lắc dụng không mang muốn được sắp vấp dưới dạng nhòm lẫn guli sử dụng như SãU Rất 
thường qãp (*1/10]. thưởng gáp [>1!100 đến «1/101: il gân ti i0 đẳn < 1/100], hiểm gập 
(21/10 000 đến <1/1 0001, rất hiểm gặp {< 1/10 000), chưa biổ1 [không thị ước: tính từ dữ liệu cả 
sẵn) Trong mỗi nhém tần số, lác dựng không mong muốn được Jflnh bảy |heo Ihự tự giám 0 
Nhaằm khuẨn vá nhÌm ký xinh trùng 
Hiểm gặp: Viêm bảng quang 
Rải lan Lm thân 
Huệm gặp Trâm cảm, lo lắng, mắt ngủ 
f®ếu loạn hộ thẪn kinh 

Thường Ghóng mặt 
hy Buôn ngủ. đầu nữa đầu, đau đầu, đị cảm : 
Hiểm gập: NgÃI xiu, bệnh lý thản kinh ngoại hiến. hạ hưyết áp, rốt loạn vị giặc, run 
Rất loạn thịnh guắc vú ốc lai 
Không thường xuyên: Chóng mặt 
TRE) lưm mạch 

I gặp. Nhẹp lim chậm, đánh lr ựC 
Ệ loạn Ms Sản 

! gập: Hạ huyết án, hạ huyết áp thể đứng: đã bừng, 
Rãi loạn hộ bắp Tung ngực tả tưng 
li gặp Ha 
NRếi than hậu hóa 
sập Đau bụng, liêu chây. buần nôn 
H›Èm nặn. Ới mửa, viêm lợi phi đại, chứng khó liêu, khó miệng 
Rút loạn da và mộ đưới da 
| gặp: Ngửa 
Hiểm gặp: Eczerna, bạn đả, phát ban 
RỂ: laan cơ xương vá mỏ. bản kết 
hực 'Viêm khứp, cơ thắt cơ (chuột rưi]. đau cơ. 
Hiểm gặp: Đau lưng, đau chí (đau chân). 

Rủi lnan thân vả tiết niệu 
H‹ếm gặp. Tiầu đêm. 
đôi loạn tuyến vụ và hệ sanh sản 
l gập: Rộ: loạn cương dương 

Rồi lnan tắng quát về tỉnh trạng tại đường dùng thuắc 
Thưởng gập Phù ngoại biên 

t gập. Suy nhược (yêu|. đau ngực. một mới, phú nỗ 
` xin tu Khổ chủ 

nghiệm 
lộ ta Tảng men gan 
Hiểm gập: Tăng aex4 uúe huyết tương. 

Thẳng tin hỗ sung đổi với thuốc. 
Phù ngoợi biên, BẦU chuẳn phụ tuc le Sghvệng nợ noônca amldodipin, được nhận thãy 
thường xuất hiện ở những bệnh nhân được điều trị với phổi hợp teLmisarlan+arnledipit với 
tỷ là thẮp hơn ở những bệnh nhãn chỉ nhận điệu trị với amledpin. Các chứng bệnh liên quan đắn 
phủ (phù ngoại biến, phú tổng quát và phủ nŠ} thưởng xuất hiện ÍI hơn ở những bệnh nhân dũng 
thuốc telmisartan+amlodipsn kh: sơ vớn những bệnh nhân chỉ dùng amladipin 10 mg. Trong thử 
nghiệm thiết kế gian thừa, tý lệ phứ Lá 1,3% với teimssartan *amlocipIn 4/5 mg vã B0/5 mg, 
8,Rt\ với lelmisartan+amlodipin 4/10 mẹ và Bữ/10 mạ và 18.4% với amladopin 1 mg. Ở những bệnh 
nhận không được kim soái với amlodipn 5 mg, tỷ lộ phủ là 4 4% với liễu 40/5 mạ và B015 mạ và 
24.8% đối với amlad:pin 10 mạ. 

Thông tin bộ sung đỗi với từng thành phần thuốc. 
Tác dụng không mong muốn được bảo cáo trước đây với một trong các thành phần thuốc nễng.. 
biệt (amlodipn hoặc lêlmisartan) có thể là những Lắc dụng không mong muốn tiềm Ấn với viên 
telmisarian*+amidipin, ngay cả khi không được nhận thầy trong các thử nghiệm lÄ:m sảng hoặc 

Ù 
H 
Xảt 

tong thời gian hậu mãi 
Telmisarfiw : 
Ki hyoig 7: Ehth: men Ai phi rôngie Tp trZeualikbuiiooripaikdvbioilipdiedu 
hưyết áp, không phản biệt quan „ như Sau : 
Nhữm khuẩn và nhiễm ký sinh trú Hhậm khuẩn hap gồm tử vang, nhiễm khuẩn đường liều 

(như viên bảng quang], nhiễm: đường hỗ hắp trên, viêm phê quản, nhiệm khuẩn, áp xe, 
viêm lai giữa 
Rồi loạn hệ mạch mẫu và bạch huyệt: Thiếu mâu, tăng bạch cầu ái (oan, giảm liều cầu. 
Rồi loạn hộ miễn dịch: Phân ứng phản vộ. quê mắn, dị ứng 
Rồi loạn dinh dưỡng và trao đắi chất: Tầng kai máu, hạ đường huyết (ở bệnh nhân đái tháo 

đải thảo đường, 

- Rồi loạn mạch máu não 
h ngực và trung thắt. Khỏ thờ, hen suyễn, đau thải ngực. 

Ti bà Hấp ĐỀy vơ, khô ch đạ đầy, ảo bón, viêm ớa dây, bệnh tt, viêm đạ đây nộ viêm 
Bạirkiolkoirav4klEbdeuDtimAlrie 

lnan gan mắt: Chức nàng gan bắt thưởng, rồi laan gan" 

* Hậu hát các trường hợp BÀI thường chức năng gan! rồi loạn gan sau hậu mại với telmisartan xây 
ra ở bệnh nhân ở Nhật Bản, những người có nhiều khả năng gập các lác đụng không mong muốn 

này. 

Ro loạn dà và mô dưới da: Phủ mạch |gày lử vong], tăng liết mộ hôi, nội mày đay, bạn thuốc, bạn 
da do độc lỗ, viêm đa - 
Rồi loạn cơ xương khớp và mộ liên kết: Đau gắn (viêm dây chẳng có các Inệu chứng), êm khớp 
đội loạn lật nệu và thận: Suy thận qôm suy thận cắp (xem thêm phần THÂN TRONG), lên tuậi 
trêu đêm 
Các rủi loạn tổng quát: Bệnh giống như cúm, đầu. sắt 
Xe! nghiệm D*h hemoslebin, tăng crøalinin huyết lượng, tăng crealun phosphokzase huyết 
lương, bắt thường ECG 

amladinin : 

Các tắc dụng không mọng muẫn khác được báo cáo kuảt hiện khi đơn trị với armodipin, không 

phân biệt quan hệ nhân quả. như: sau 
Rủi loan hệ mạch màu vử bạch huyệt: Giảm bạch cầu, giảm liễu cầu. 
Rồi loạn hộ miễn dịch: Quả mÃn: 
Rút định và chuyển hòa: Tăng đường huyết. biếng ân 
Rồi bạn lên (Rin Thay đã the Vặng, tình trang rồi loan. giắc mơ bắt thưởng, tối loạn nhân cách, 
cảng thẳng 
Rồi loạn hộ thân kịnh: RỒI loạn ngoại thẮt 
Rải lagn Ihị giác Thị lực kém, viêm Kết mạc. nhịn đối, đau mắt 
Rải thính vá ốc tại: Ú lai, chông mặt 

Rủi Kaó lim 22h Nhật mẫu cơ bím, loạn nhịp, nhịp nhanh thất, rung tâm nhỉ, nhịp tim nhanh 

RÁI loan mạch mâu: Viêm mạch # 

KẾT quả không kèm hơn đã được khẳng định trong phân lích PP-FP, trong đó tỷ lệ ngưy cứ lâ 1 02 

I8? S%.0i09E) 12, ø [không kêm hơn) = 00078). KỆ từ khi giớt hạn trên của KTC 87 5% thập 

hơn biên độ không kém hơn được xác định trước lá 1,13 và gái tị p đôi với biên độ không kém 
hơn là đưới 0125 trong cả phân tích [TT và PP, thứ nghiệm đã thánh công trong việc chứng mình 

*ự không kêm hơn của Ielrrs5irlan sơ với ramiprl trong việc phòng ngửa chỉ 6êu làm sảng chính 

KẾI luận và tịnh không kém hơn được tim thấy vẫn tổn tai zau khí hiệu chính ự biển thiên của 

huyl|âp lâm thụ ban đầu và (heo thời gian Khôog có sự khác biệt về chỉ Lầu lâm sảng chính Dong 

các phân nhàm dựa trên tưổi, giới tính, chúng lộc, liệu phâp phổi hợp bạn đầu haặc bệnh 

Telmisartan cũng được lim y cô hiệu trul tương tự nhự ramipriÍ ở một vải chỉ tiêu phụ được xắc: 

định trước, bạo gỗm tử vang da bim mạch, nhội máu cơ lm không gây lử vong v4 đột quy không 

gây lử vong, chỉ kậu chỉnh trong nghiâni cửu tham chiẩu HOPE, đã đảnh giá hiệu quả của rarmiprf 
3o vời giá được. Tỷ lệ nguy cơ ITT của telrlsartan so vớt ramipl đối với chỉ liêu chính náy trên 
OMTARGET là 0,89 (37 5% CỊ ñ 90-1 (18, p [không kém hm) z 0 0004). và được xác nhận bởi tý 
ch HÀ» //Vh 00187 5% CI10 81-1 M4 tia Lạnh hơn] = 010041. 

Íelwsarfan vá vớt ramprl- 

drx.azlb-dbeoesdieieisdkrideiEsclÐ khr sic| II EEN /Ekehese. hoặc 
lelmasarlan, đo đủ không thể chứng mình Lịnh ưu việt! của sự phối hợp này: Tỷ lệ chỉ tiêu chính là 
18,3% ở nhóm phải hợp: tetmisarlan và rarmepni, so với rhàm inlmisartar (16,7%) vã ramipri 

(16,5%) Ngoài ra, có một I lệ cao hơn đảng kế về lăng kali máu, suy thận, hạ huyết áp và ngắt 
đải với nhằm sử dụng phối hợp. Do đỏ việc sử dụng phối hợp Ielmisartan vá ramipefl không 

được khuyến cáo cho đổi tượng này 
Jmlodipn . 
Amlodipin là chất ức chế dàng calci của nhôm dănydropyrldr (thuốc chẹn kinh làm chậm nhịp 
hoặc chất đối không ròn ealei) và ức chế sự thẳm sạn cakci quả máng bím và cơ trơn mạch râu 
Cơ chế chồng lãng huyết âp của armlodipin lả do tác dụng giãn nớ trực bếp trên cơ lrgri mạch máu, 
dẫn đến sự quảm sự co mạch mẫu ngoại vì và hạ huyết áp. Dữ kêu thực nghiệm chỉ ra rằng 
amlodipin gắn kết với cả hai vị trí liên kết đihydropyriden vả nondihydropyrtdin Amlodplnrcd - 
khả năng lựa chọn mạch máu tương đổi, củ Ảnh hưởng trận các lỗ bảo cơ lrơn maạch miắti nhai 
hơn lrên tắ bảo cơ lim. 
(Ở bệnh nhân cao huyết áp, dùng liễu một lẫn một ngày làm qiảm huyệt ấp đăng kẺ trên lãm sáng 

ở cả hệ nằm và thế đứng trang khoảng 24 giữ. Da Lắc dụng khốn phải chậm, hạ huyết áp cáp tính 
kháng phải là một đặc tịnh của việc sử dụng I 
Ở những bảnh nhân tăng huyết áp cổ chức nắng 
LarMbtrlRhdtrrrh hialtbebiarhliriniubng 
khẳng tha tỷ lệ lọc hoặc: peơlern: 
Aemloipin không cổ lên quan đến BÀI kỳ tác đụng chuyễn hàa không móng muốn nào hoặc thay 
đổi Iipsl huyết lương và phú hợp cho ngưới bệnh hen. đải tháo đường và go. : 
Sử dụng cho bệnh nhân suy làm 
Nghiên cứu huyết học và các thử nghiệm tầm sảng cả kiểm soát theo HYHA ở những bệnh nhân 
suy tim độ ll-|V đã cho thẳy amlodigan không gây suy giảm lâm sảng khi đo dụng nạp vận động, 
phân suất tông màu thải trật và trrệu chứng làm sảng Nghi 6ê hi gà đc HA b 
được thiết Xễ để đánh giá bệnh nhân suy tìm độ lII-TV theo NYHA khi đùng digoxen, thuốc lợi tiểu 
và thuậc ức chỗ ACE đã chỉ ra tằng amlodipn không làm tầng nguy cơ tử vong hoặc tử vong đằng 
Ehallgleanllesdi1sl gi l : 
Trong nghiên cứu có kiếm soái giả dược, lầu dảa, liên lục (PRAISE-2] của amiodipin ứ những 
bánh nhân sưy bm độ lI| vả IV theo NYHA má không có triệu chứng lâm sâng hoặc các phát tiện 
khách quan bệnh tiệm Ăn hoặc liên triển, liêu Ôn định của những thuốc ức chủ ACE, duytailis, vả 
thuốc lợi HỂu, amiodipin không có ảnh hưởng đắn tử ương do tìm mạch toàn bộ. Trong cứng một 
đổi tượng nảy. amiodinin có bên quan đẳn uiốc tăng phú phổi mặc dụ không có sự khác nhau đẳng 
kẢ giữa tý lộ suy lim nặng sẽ với giả dược: 

ĐÁ TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC. 
Dược động học của kủu phải hợp. . 
Tỷ lệ và mức độ hp thụ viên nên phải hợp telmrsartan+amlodpin đương với khả dụng sinh 

biết Nghiên cứu sinh khả dụng [1235 121 được 
việc dùng viên telrmsartar+arlozrpsn BB!/10 

mg với bữa ân giêu chất béo lâm giảm tắng diện lịch dưới đường cong thời gian- nồng độ trong 
bay tương (ALIC} và Cmax đội vớn Ielmisartan lân lượt khoảng 24% và 60%. 

vn arlodipm, AUE và Cmax không bị (hay đổi (xem Liêu lượng và Cách dụng], Tuy nhan, 
xét đến đường cong đâp ứng liễu đuy trí và phạm vị điều trị tùng của Ieimasartan, ảnh hưởng của 
thực phẩm trên dược động học của leimesartan quan sả! thầy trong nghiên cửu 1235 12 có thể 
chuyên thành những khác biệt nhỏ so với hiệu quả hạ huyết ân, không được coi là có liên quan đền 
lâm sảng, không hiệu quả, cũng như không an Ibảm 
Dược động học của những đẹm In 

thu. Hắn 
'Telmisartan : Sau khi uỗng Ielmisartan, sự hắp thụ xảy ra nhanh (trax dao động tư 0,5 đẳn 2 giờ} 
mặc đủ lượng hắp thu Ihay đổi. Sinh khả dụng tưyệt đố: của tpẻm:sartan được cho thầy là phụ thuộc. 
biểu. Sinh khả dụng tuyệt đổi trưng binh của telrnisartan 40 mạ là 40%, trọng khi độ sinh khả dựng 
tuyết đẢI truag binh của liều 160 rng là khaäag E0%, 

Khi sử dụng Ielmisarlan chung với thức ân, việc giảm thên tích đưới đường cong nông độ trang 
huyết tương (AUDB-=} của teimisaztan dao động tứ khoảng 6% (bều 40 mạ] đến khoảng 155% 
(uêu 6Ú mạ), Sự giảm nhẹ AUC không gây giảm hiệu quả điều trị Do đó, lalmisarian có thủ được 

trong bữa ân hoặc không 
&mlodipin. Sau khi uỗng liễu đơn amlodipin, nông độ đình amiodigan trong huyệt tương đạt được 
trang B-12 giờ Sinh khả dụng luyệt đổi được tính tư E41% đến B0%.. Sịnh khả dụng của amiodipin 
không bị ảnh hưởng hởi thức ân 

Phản bỏ 
Telmisartan. Telrusartan có ải lực cao vớn protein huyết tương (> #8,334), chủ yêu là albumun và. 
giycnprolein alnha-1-acid. Thể tích phản bộ ở trạng thải ẳn định trung bình (Vdss] xắp xÏ lá B,õ 
Lhq ' 
Amlodipin. Thủ lịch phân bé của amlodipen xấp xỉ 21 Likg Các nghiền: cửu ín vi của aimlodipm 
cha thấy khoảng 87,5% thuốc iưu hánh được liên kÉ| với pfolert huyệt tương ở bệnh nhân cao 
huyết áp. 

binh hướng, liẳu điều trị của amdodipr Làm. 
u thận và lưu lượng màu đẳn thận hiệu quả mã 

Chuyển hòa 
Telmisarlan. Telmesarfan trất qua qua trình trao đẫu chút lần đầu đáng kế do liên hợp với 
acylglucuronid, Không có tác dụng được lý náo được biểu hiện cho sự liễn hợp, Telmisartan không 
được chuyển hôa bởi hệ thông cyfochrom P450 
Amlodipsn: Amlodipin lá một chất chuyển hóa ở gan thánh chất chuyển hòa không có tậc dụng 
(khoảng 80%) 

"Thải Irư 
Telmiaarlan: Telmisartan được đặc trưng bởi được động học phản rã theo hãm mũ bình phương 
với thời quan bản thải cuối củng của chủ trình Là 18,3 › 23.0 qiứ 
Hằng độ huyệt lượng tôi đã (Cmax] và, ở nông độ thắp hơn, diện lich dưới đường cong thời gian-nông đó 

bết qua nước tiểu lịch lũy là 1% lều 
Amlodtpin: Thải trừ amlodipin tử tượng gồm hai pha, với thời gian bản thải pha cuỗi khoảng 
30 ân 30 giờ. Nông độ huyết tương trạng thải Ẳn định đạt được sau khá dụng thuộc lên tục trọni 

ï - ngây T0% amlodipin bạn đầu và 80% chải chuyển hóa amdodgxn được bảy tới quả nước. 
Dược động học đổi với nhàm bệnh nhân đặc buật 
Trẻ em (dưới 18 tuổi) 
Không cà 00 MI-SUVE GÓng Học nát đói với đi lượng Về bn 

lợI 
Telmsattan Dược động học của telmisartan không khắc buệt h nhận nhị và ì 

( ành iện bên tổ HẤI SiN- Nhi 
Amdosipin: Thới gan để đại nông độ đính của amlodipm huyết tượng Lương tự giữa bệnh nhân 
nhị và người lớn. Ô người lớm, độ thanh thải gmlodipn có xu hướng giảm, Làm Lắng điện I!ch dưới 
nh AI: 06 .^1.. 6

https://trungtamthuoc.com/



TYYN rUẠNT VƯƠN RUN. rYum MagU] 1 SỰ UXZNJ TƯỢI, 1YEET TỤUY, VIETI 13 đây. Lão bóni, Khó nưỜi, dây họ: 
sẻ te cúc VS9ML Vu de, làng bien (hầu hÃI đầu phú hợp vớt ứ mẠI| 

loạn dã và mỏ đướt dạ, Rụng tốc, mụn nước, đa bị đổi mâu, tăng đỗ mỏ tôi, 2t mạch. 
ụ trộc da, phản ưng reagy cảm với 

§ 

QUÁ UÊU VÀ CÁCH Xử Tạ 
Không có Lh bêu về quả bều đổi với \ekrrsartans arrdodtpin. Các dẫu hiệu và 9u của quá 
bêu được cho là '3leehoyhtebpaserprcikrtevrverlg ckrewyvÀrktiev-le sduet 
lều Telrmisartan áp. hoặc nhịp Bm nhanh: nhịp tìm chậm công có thể xảy ra. Dũng quá 
l‡ku amkexjipin có thể đẫn đến giãn mạch quá mức và có thễ phản xạ nhịp Em nhanh. 
Tv uải hận trệu chứng hyátẹ hộ) káo đi và cũ đầu kệ eo gi tắc 0 vợ 

Điều trị 
Cân tiên hành điều trị hỗ trợ. Tiêm tĩnh calchim tlUConal có thể có việc đảo 
tác dụng ức chế kênh calci Thảnhanee r cnandpin thông 9y oại bà LÀg Ấn Lậch biết „ 

TY NEN: Phổ: hợp thuốc đối kháng angsotenszn lI (telrisartan) và dẫn chất đihydrooyridin: 

Mã ATC- C09004 (dạng phổi hợp]; CDACAGT (le#rasartan|, CŨBC.ADI (amiodipin]. 
Cơ chế lác động ' h LẠ 
Dựng phốt hợp 1ptrmsarTan và với các cơ chế bộ sung để kiểm soát huyết ào ở những 

vũ MuỐc chạn bệnh nhận tăng hưyỗi áp vô căn: đổi kháng thụ thÃ nngioterrsim Ì(, telm/sartan 
kênh caào dâyydropyrkdin, amlodipen. Sự phối hợp này có tác dụng hạ huyệt áo cộng hợp. lắm, 
grảm huyết áp tôi hơn số với mỗi thành phẩn 
Dùng phải hợp tetmisartan vã amiodien mội lần mỗi ngây lâm giảm hiệu quả vá ủa đạnh huyệt 
Vọng khoảng kêu đầu bị 24 gở Si § i60 daien =¿ 

Tetm.scartan 

Talmsarian là mội chất đổi kháng thụ thể chưyên biát anagiolensin lÍ AT1)và hiệu quả đường 
Lông. Taimesa/tan cạnh tranh angsitersin || đố át lực rẮt can tại vị tí gắn kế| vận thụ thệ AT 1, th 
thể cháu trách nưuệm cho các hoại động đã buổi của angrgtensin lÌ, Tetmssarian không thể huện bắt 
ký hoại lính chủ vận lừng phần nảa ở thụ thŠ AT1. Tetmisarian lăn kết cớ chọn lợc vớn thụ |hÄ. 
AT Í và kèo dải Tetmi5artan không có ái lực với các thụ thể khác, cũng nhứ ỨC chỗ rarun 
huyết tương ở người hoặc chẹn các kênh doc Hsệu quả lÝm sắng cả liên quan đến việc chẹn thụ 
thể AT1 là giâm huyệt àa bằng cách ức chế có mạch trực Búp gây ra bi ang.eterssn I dẫn đến 
làm giảm sự cø mạch Trong khí điều trị bằng teimisartan, việc loại bổ nhân hồi Âm của anglolEnsin 
II đắt với việc biết "errr lắm tầng hoạt tình rêron huyệt tường, dẮn đến tăng arsiolensin lÍ trong 
huyết lương. Mặc đu nẵng đã ren tắng. hoại linh chẳng lÃng hưy H1 ấn và giảm nắng độ. nðdosteroni 
đã cho thấy việc chẹn thụ thẻ ñngicterrsin ÍÍ có hiệu quả. Telmi4artan không ức chủ enzym chuyển 
angkelernorn (inurase ll\, enzyfrt có tác dụng làm giảm bradykircn, Da độ không có khả nắng ác 
-mdlevtnlsuldrisbudbse 4 iưiệ« 
Ô người, bầu BỘ mạ Ielrmisartan ức chủ gần nhự hoàn toàn tác đựng gây Lăng huyết áp của 
angoterisan |I Hiệu quả ực chế được duy trí trọng 24 giờ vú vẫn đánh giá được đến 48 qứt 
Sau khi dụng liệu đầu của teùmisartan, khới phát tác dụng hạ huyệt áp xảy rà đều đặn trang vàng 
3 giữ Tác dụng hạ huyết áp 16 đa thường đại được sau 4-8 luận sau khi bát đầu điều tị và được 
đuy trí trong điều trị dài hạn 
Tác dựng chẳng tăng huyệt Áp kèo dát liên tục tron 24 giờ sau khí đúng thuốc vá 4 giớ caưÖt trước 
khi dung kêu bếp theo khi đo huyết áp thế đưng, Với việc theo đối huyết áp thế đứng và đa huyết 
áp thường gưyên: tý lệ biên thiên huyết áp 24 giờ thường trên 80%, đối với cả huyết áp lâm thụ 
(SBP) và b nong (G01140IA1 6000.106 500m Y9 6N PP EIRD ĐỀng no) 
Eưu lẫm sáng giả dược có. soát 

Ở bệnh nhân tảng hưyẩ4 áp, leifnisartän Kiến giảm huyệt áp tâm (hụ và tảm Irương má không ảnh. 
hưởng đến nhịp bơi. Hiệu quả hạ hưyết áp cua I6ynsvartan không phụ thuộc vào guữi lính hoặc lưở: 
và h»ệu quả lương đương với các thuốc đặc trưng thuộc các nhỏm thuốc hạ huyết án khác (được 
chứng mạnh trong các thử nghiệm lãm sảng sọ sùnh téðmisartan với ainiod:pini. atenoiol, trialapril 
tamipnil, hydrocioroth-azmd, kánoprd và vai4anan | 

Điều trị bằng ielmisarlan đã được chỉ ra trong các thử nghiệm lắm sàng có liên quan đắn việc giảm 
có ý nghĩa thông kẻ khả« lượng (hit trải vá chỉ 3Á khôi lượng hẤt trật ở bạnh nhân tầng huyết áp 
vá nhi mâu thất trả: 
Tỷ lệ họ khan đàng kệ ở những bệnh nhân điều trị bằng leunusartan so với những thuốc ức 
chả men chuyển angiotensin trong các thử nghiệm lâm sàng trực bếp so sánh hai phương pháp 

điều trị hạ hưyế! 4p 
Phòng ngữa lứ tong và lử ượng dịo lim mách 

ONTARGET (0n going Teimisartan Rione arxd Comiinaton with Rarmepri Global Endpowl 

Tnai| sa sanh hiệu quả cua telmisartar., rampn| và xự phối hợp lelmisartan với ratmipni trên kết: 

quả im mạch ở 26620 bệnh nhân tự 55 tuổi trở lần có bến sử bằnh động mạch vành, đội quy, lãi 

bẩn mạch mầu não. bệnh mạch mẫu ngoại hiện, hoặc bệnh đãi thắo đường có tên tương cơ quan 
địch jvị dụ bệnh vỗng mạc, phi đại thắt trái, albuzren macrg hoặc macroalhurmin niệu), đại diện cho 
tội phản lớn các bệnh nhận có nguy cơ tim mạch cao 

Cát mục bêu bên phát của thứ nghiệm ONTARGET lä rác định việc la] phật nợp điều trị 
telmisartan BB mạ và rarnipri 1Ô mg cổ tối hơn đơn Írị rampni 1ð mụ hãy không và nếu [B] tk 
dụng của Ielmisartan Bữ mq không kém hơn ramiprd 10 mg trong giảm chỉ tiêu lầm sảng chính là 
tử vong do tim mạch, nhi mẫu cơ im không gáy lử vong, đội quy không gãy lử vong, haậc nhập 
tận do sưy lim trẻ Ân sú Những thử nghiệm giá thuyết được thực hiện bảng các tỷ lệ nguy cŒ 

hp tọn tp 2H oi cm teetrghdrgrtitene ác liêu chuẩn loại trư bệnh nhân chủ yêu bạo gồm: suy lim có triệu chưng. 
hiệu khắc, các triệu chưng ngÃt của bệnh cắn học chưa tuất hoặc có kế hoạch phẫu thuẬi len trong 
vớn) 3 ráng đầu kh bài đu gvên cu, tông Puy| áp khủg âm soi Poậc đi quy d9 xu 
huyết 
Bệnh nhân được phản nhằm ngẫu nhiện vào một tong bạ nhôm điều Irị cau: telmisartart BỘ mg (n 
= B7], famipnl 10 mạ [n = 85Ï6| hoặc phố hợp lelmaartam BỘ mỹ với rarripfl 10 rng ÍT Z ¡ 
8500) và thời gan heo đ tụng bình sau đã là Á$ nôn, Đi ượng nghiệt GỀU ) Tế BA TU 

lưới đã 14% ngưới châu À và 4334 La B5 tuôi trợ lên 
Tầng huyậtl mi hận rên g 81% bệnh thân được phản nhóm ngẫu nhện, 69% bệnh nhân cà 

tiễn sử cao huyệt ăp 
Bạn đầu vn viên ro văn cử mắy bệnh đấu đường tà 38% vàn 7W gò nòng độ 
giucœse tục đối cao Điệu trị bam đầu bao gồm acatyÍsaacykc acxl (769), siatla (2%), balabilockers 
(57%), thị chọn kêph £aiei (3434), nutrates [29%] và thuộc lợi tiểu (28%). suy 
“Việc tuân thủ điều trị với twdmisartan tối hơn với ramipril hoặc sự phối hợp của lelmrsa/tani 
tamipnl, mặc đụ đôi tượng nghiên cửu đã được sảng lọc về sự đụng nạp thuốc đã điều trị với thuốc 
ức chề ACE. Trong nghiên cưu, những bệnh nhân sử dụng lelmisarlan jt hơn (22,0%) điều 
trị sơ vữi bệnh nhân sử dụng ramiprf (24,4%) và bộnh nhân dùng ramiprl (25.3%. ' 

đến ngừng điều tn vĩnh viễn và các tác đụng không Phân Lịch các tắc đụng không mong muốn 
Mene. loan tranh Ân, phủ mạch IL gập hơn ở những bệnh nhân đều 
Ielrsartar: $0 với bữnh nhân famiprl, k hơn 
khi điều lrị với telmIsaflan ' trong khi hạ huyết áp được bảo cáo nhiều 

4 T 

Šö sanh telmesartan với rampeil Việc lựa chọn biên độ không thấp hơn 1,13 chỉ dựa rên kết quả. nghiện cựu HOPE (Hearl Quicomes By nha Ptalestni, Jmsesslhet bi th! VêN 1J raflpFl trong siệc q âm chỉ bêu lâm sảng chính là từ vong đo tim mạch, nhồi mâu cơ tim không đây tử vong, đội quy không gây tử vong, hoặc nhập viện do sưy lim sung huyết 

eo hân bộ ngẫu nhận bế 4 ngộ so trả tàn KT Hà ấn u 'guy cơ höẶc \ekmisartani là 1i 
(87 5% ÉI ñ 83-110, p [không kém hơn] = 000181 kš TIẾN HH 

ỗcÁ ¬etbxbeok-pct-y+r-Nhrdlr lạnh 
không có sự tảng cả ý nghĩa làm cảng. tưng huyết 

và ở Không cân điều chinh b 

Tekrntsartan. Mộng độ huyết lương thảo hơn được quan sặt thầy ở những bệnh nhân suy hân (độ 
thanh thắt craafiren 30-B0 mi Ig#v4] đang trả: qua guá trình chạy thận, tuy nhiên điệu nây không 

, được gắn: kết chất chẻ với các protes huyết lương ở 
các têng hy SỀm SSTE ng tên về thông Phê Phục bi Dê g CÁC) Cụy Pbệt Then pạn bán 
thải không được Bay đổi ở bệnh nhân suy thuần, 
Arriodipm: Dược động học của ámlrxm không hị Ảnh hưởng đáng kÃ bé2 siay Thi 
Đinh nhân suy gan 
Telrnesartan Các nghiền cứu được động học É! bệnh nh suy gan đã cho mấy sự ga tàng tình khả 

dụng lưyệt đái lên gần 100%. Thời gian bản thải không được thay đổy ở bệnh nhẫn suy can 

Những bệnh nhân suy âm chức năng gam đã Lam quả độ Trưng thểế của Rrreoclioári 

với kết quả tàm Lăng ÁLIC khoảng 40-609 
Thử nghiệm lâm găng 
Viên nên telrri+aartan + nrrlodtpen 

cổ Kết quả nghiên: cửu lâm răng dài hạn nào được thực haện bằng cách ñử đựng vaim phỏi 
tổ định 

Hiệu quả của iehrisarian ® mnlodipin trorg điều trí Lăng hưyất áp đã được nghiên sưu tiên hơn 
3400 bệnh nhân trang bạ nghiên cưu mù đôi ngắu nhiên (một thử nghyệm có đối chưng giả được 
VÀ hai thử nghiệm có đổi chứng- thuốc Phật) và trên 14D0 bệnh nhắn trong hạn lẫn tử nohom Piee 
đối không mú. Tâng huyệt áp tàm tru đơn độc ở người lớn Lư chợ đến nảrag (TuyÈt ho 
trung bình + 95 mmiHạ và ~ 118 mnHg| được gần phận trong thứ nghiệm đóa chưng 
Trong hai thử nghiệm có đổi chứng thuốc thải, nhận Thầy mướn lớn ca huy ương trung 
bình z 85 menHg (nêu điều tt hạ hưyết 3p} nöặc * 100 mimiHg (nu không Z ảng Phuốc 
chẳng tăng † âp} và cũng không đáp Ưng đây đủ (huyết áo lâm trương tnìng bính z 30 meHo]l 
sau 8 luẫn đơn trị không mù vớ amáoibart 
TRhu chuẩn loại trư của các thử nghaệm phú hơn với Ghẳng chỉ định vá các điều ksặn được liệi kẻ 
trong mục Thần lrợng. Bệnh nhân LÃng hưyế! ân thử phái, tạng huyết áp không kiếm soái v4 kụy 
Em sung hưyội cò triệu chứng đã được loại trự. Không có nghiện sưu ảo được thực hiện cụ Thể ở 
những ngướn không đảp ưng với lelmisartan Hiệu quả vá lịnh an kaán của viền nén lếlm,kafLan + 

amlatpin số với ốơm tri liệu bằng Ieiisartan đã được chúng mình trong nghiền ơn nhám 

đẫu chứng, nhóm có đội chứng giá dược trorva vê: 
Các nghiên cứu tẢ hợp đổ chứng, đổi chưng- giả được. mú địy, ngậu nhuận. đa trung Lâm trong 8 
tuần, 1451 bệnh nhân Lãng huyệt ân nhẹ đến năng (huyết áp tâm tui huyết áp tâm trai trưng 
†53 2/ 101 8 mmHN| trải qua giai đoạn đối chưng giá được kéo đái 3-4 tuân để laại Bá LÀI ca 
thước chẳng lắng huyết äp tước khi họ được chọn ngẫu rưsên đã điều trị một hoại động mụ đệ 
Biểu trị với mẫu liêu phối hợp Của teimrsartan + amlodrn gây gảm huyết áp tầm Thu và huyết 42 
tâm thụ nhsều hơn và tý lê kiếm soái cao hơn d với các thước đơn trị liệu lượng ưn 
Các phải hợp telrssartan+arrdodan cho thầy giản huyệt âp Ân thụ/tAm trượng, khoảng hậu 
điều trị -21,B/-16 5 mmHg với 40/5 mg -22 11-182 mHQ với 80/5 mg -24 7í-20 2 mưnHg vớ 
4D!10 mạ; -28,41-20 1 mmidg vớn HỒ. mộ. 
Tỷ lệ bệnh nhãn đại hưyết áp tâm trương ~30 mưnHg kăủ sử đựng phối hợp Ieirrusart1 * ñ'rieZcwrt 
Mà: 71,B% với 4Ô/5 mạ, 74,5% với BQ/5 rn, B2,11% với 40/TÚ mọi, B5 5% vớn 80 10 mg. 
Mội nhỏm nhủ gêm 1050 bệnh nhận trong ngh‹*ền cửu cơ tìng huyết áp tự trung tịnh đến nạng 
|DBP > 100 manHgik Ở những bệnh nhân có khả năng cần nhiêu hơn mới thuốc chồng (Äng Fuyết 

p để đạt được huyết áp mục bêu, thay đổi trung Bánh hưytt 4p tắm tu tâm trương khi sử đụg 
liệu phần phổi hợp có chứa 5 mạ (-22,2i-17,2 mưnHg với 40/5 mg: 22 5 Í -18,1 mg: 
với Bũ/5 mg) có thế bảng hoặc nhsêu hơm sơ với những thay đói được llm thầy khí sử đụng. 
a/nlodipn TÔ mạ (-21 0 ! -17,6 mmHa] Phần lớn hiệu quả hạ hưưết áp đại được trong vòng 2 trần 
Sau khi bắt đầu điều trị 

Theo dỏi huyết ăn tự động (ABPMI thực nặn trăn một nhàm nhỏ gồm 562 bệnh nhận đã rắc nhận 
kết quả là giảm huyệt äp Lằm thụ và tâm trương trong suốt thời giản dựng thuốc 24 giờ. Trong một. 
nghiên cửu đốt chứng ~ thuốc hội, mà đổi, đa trưng tâm, tổng cặng 1087 bệnh nhân mã việc lắng. 
huyết áp nhẹ đến nắng (huyết áp tầm lhu / Lãm trương nền trung bình lá 148 5 / 96 6 mmHg | không. 
được kiếm: soát khi đùng arnlodipun 35mg đã sử dụng lêìmisartan * a/n/00-2n 

Viên nén phi hơn (40/5 mọ hoặc B0'5 mạ] hoặc đơn liêu amlodiexn [5 mg hoặc 10 mai. Sau 8 
tuần điều trị, mỗ bều phổ: hợp kết hợp Có ý nghĩa (hông kh cao hơn đảng kể so với lIÊu đợm trị 
Của arrôodipn trong viậc giảm huyết ap lắm lu và Lâm trương, -13)E  -8,4 man đều với viên 
ltlx5arian+armlodisn 40/5 mg, -15 02-105 mmHg đổi vứn viên phối hợp leimisartar*earsáod oi 
Viện nén BQIS mạ: -B.2 / -5,7 mưnHg với arnladipan 5 rng, -11,1 ( -8,0 mưnig vớn amiedipn TÔ 
mg. Tỷ lê bệnh nhãn bình thường hóa huyết áp (huyết áp kảm trương <80 tmưnHg váo cuối ky mơ 

mị là. 5B,T% vớn telmisartan*amipdiexn viên nén 30/5 mg và 63,81 văi viên men 835 mạ 

5ö với 42,094 amiodipcen 5 mg và 56,7% gimiodipin 10 mg, 
Các bệnh cô lên quan đẫn phú nề (phụ nẻ ngoại biên, phù toán thân và phú) xây ra l† hơn đăng kệ 

những bệnh nhãn đúng viên teimrsartan + arnlođienn (40/5 mạ noặc ð0/5 mạ] so với những bênh 
nhân dùng Aumlosipit 10 mạ |4 4% số với 24 0%. tương ứng). Trong mội hghekn cứu đối chưng thuốc 
thải, mũ đôi. đại trung tầm, có tổng cộng 94T bệnh nhân tăng huyết áp nhẹ đến nâng (huyết 
áp lắm thụ trung vụ huyổi áp tắm trương 147 5/ 95 E mm Ha) má không được kiểm soái, loặn 
khi dùng amiodipit 1Ú mg, đã dưng viên leiTsatAn « a/nodipsa (40 1Ú mg hoặc 8Úi 10 mợ| noạc 
đơn trị với amiodipin 10 mg. Sau 8 luận, mỗi đợi đều trị phải hợp có ý nghĩa thẳng kế rơm sở vớn 
đơn trị lậu amloetmn trong v›ệc làm giảm huyết an tâm trương và tắm Thú -11 1 1 -3 2 mrng 

lielmisartan + arrlodipn = 
Viên nên 40/10 mạ, -11 34-83 mưnHg vớn Ieưrnesnzta+s amiodipn BÙ/ 10 mạn, -7,4/-8,5 mrmHa vớn 
armlod.pm Tủ mg. Ty lệ bệnh thắn bình Eưường hòa hưyết áp (huyết ap tầm trương <90 mạng vào 
tuổi kỷ (hử nghiộrm} Lì B3,7% với le4misartart+agsnioripan 4D/ TỊT nợ vá B8. 32% vớt h/firfLAftArt* /MTO(OGI/3/7t 
§ÖifÙ mạ sơ với 51,1 với amodipan 1Õ mỹ 

Trong hai nghiền cứu: theo đổi không mú dái hạn tượng ưng được: iực rên trên Š (hàng, tác đụ 
của thuốc IqÈm:sarlan+amlod.pin đã được duy trì trong giải đoạn thử nghiệm Ở bệnh nhận không 
kuểm soái ưược với amlodipin ng, viên Ielmssalan+amlodipin t3 đại được sự kiếm soát huyết 
p lương tự (4/5mg) hoặc lồi hơn (#Ö/3mg] so với amlod-rim 1Ù mg vá triệu chưng phú Í hơn 
đảng kể. Ở những bệnh nhân kiểm soái hoàn tản với amlodipun 1Ú ma tả có tậu: chứng pêxu 

40/5 mạ hoặc 80/5 mạ có thế đại được kiêm soại hưyới áp. không giảm, L +, 
lương tự với triệu chứng, phủ hơn. 
Tác dụng hạ huyệt áp của Ielmisartan+amlodipxn lượng tự nhau không pnụ thuộc luỗi và gớn linn 
vả cũng lượng lự ở. nhằn có và không có bệnh đại tháo đướmg: Telm:sartanearmiodipsr chưa 
được nghiên Cửu ở bắt ký bệnh nhân nào khác ngoài bệnh nhàn Lăng huyệt ap Tazresartan đầ được 
SP ren ly krcearttev pkdpexrstvavluilsekcvervlsokahisdi=Ðn,ile bử mạch 
cao (ONTI Amlodipin đã được nghiên cửu ử những bệnh nhân bị đau thẬt ngực Ôn định 
mạn tính, đau ngực đo co thắt mạch vành và bệnh động mạch vành bằng chụp X quảng mạch mãi; 

BIÊU HIỆN BẢO QUẦN 
Bảo quản ở nhuột độ đười 30*C. Tránh ánh sảng và tránh âm. 
HẠN DŨNG: _ 
.2 năm kế tỪ ngây sắn xuất. 

"TIỂU CHUĂN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở. 

TÊN, DỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC 
EVERTOGEN LIFE SCIENCES LIMITED 
PlolNo. S-8, S-8  §-14/P & S-14/P, 

Mahaboobnaoar [Xstrir1, 509 301, Telangana Simia, Án Độ. 
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