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TEMIDIS 40

Telmisartan 40 mg

Doc k§ lnrdng dan sw dyung friede khi ditng
Bt’ Xa Mll” f{ll tre em
1. Thanh phin cong thire thude:
M3di vién nén chira:
- Thanh phan duge chit: Telmisartan .. s GO0 Mg,
- Thanh phan tad dugc: Sorbitol PW 60 N‘ill‘] 5tarch "Ivmlat Nﬂtri lauryvl sulfat, Polyvinyl
pyrrolidon (PVP) K30, Magnesi stearat, Meglumin.

2. Dang bao ché: Vién nén.
3. Chi dinh:
Tang huyet dp:
Diéu tri tang huyét ap nguyén phat & nguai lon.
Phong ngita bénh tim mach:
Giam ty 1é mic bénh tim mach o nguoi [on co:

- Biéu hién bénh tim mach do xo vira dong mach (c6 tién sir vé bénh mach vanh, dot quy.

hodc bénh dong mach ngoai hlen) hoac

- Dai thao dudmg tuyp 2 da co ton thuong co quan dich.
4. Liéu lwgng va cich dung:
Liéu diing:
Dre u tri tang huy ét ap nguyén phat
Liéu dung ¢6 hi¢u qua thuong la 40 mg X | ldn/ngay. Trong nhirng trudng hep khong dat duoe
mirc huy¢t ap mong muon ¢6 thé ting liéu diing telmisartan lén muc ti da la 80 mg x | lan/ngay.
Ngoai ra. telmisartan c6 thé duge st dung két hop véi thude loi ticu thiazid nhu
hydrochlorothiazid, duge Lhung. minh la lam tang téc dung ha huyét ap cua telmisartan. Khi xem

Xét vide ting lidu phai luu ¥ tac dung ha huyét ap 16i da thuong dat duge tir 4-8 tuan sau khi bit
diu diéu tri.

Phong ngiea bénh tim mach

Li¢u khuyén cdo 1a 80 mg x | Ian;nga\ Chura biét duge lidu dung cua telmisartan dudi 80 me ¢o
hiéu qua trong vi¢e giam ty |é méc bénh tim mach hay khong.

Khi bat diu diéu tri v&i telmisartan dé giam ty 1é méiic bénh tim mach. nén theo déi chat che
huyét dp va cé thé cin phai diéu chinh cac loai thude ha huyét ap cho phu hop.

Sty thdn

Kinh ngluem sir dung o I'th'I'IL bénh nhan suy than nang hodc chay thin nhan tao con han ché.
Nén bt dau véi mire liéu lhdp hon 20 mg ¢ nhitng bénh nhan nay. Khéng cin diéu chinh lidu
cho b¢nh nhén suy than nhe dén trung binh.

Suy gan

Telmisartan chong chi dinh & bénh nhan suy gan ndng.

O bénh nhan suy gan nhe dén trung binh, lidu diing khéng duec virot qua 40 mg x | lan/ngay.
Ngweat g!a

Khéng can diéu chinh lidu ¢ nguoi gia.

Tre em

D¢ an toan va hiéu qua cua telmisartan ¢ tré em va thanh thiéu nién dudi 18 twoi chua duoc
chirng minh.

Luu y: Nhitng chi dinh ¢6 liéu ding dudi 40 ma/ldn nén chon ché pham c¢o dang phan liéu phi
hop khace.

Cach dung:
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Thude duoc dung 1 ldn/ngay bang dudng udng va nén ding thudc cing vai nudce. kem hodc
khong kém vai thire an.
Telmisartan nén giir trong vi kin do dac tinh hat dm cua thude. Thuoe chi duge dua ra khoi vi
ngay trude khi ding.
5. Chong chi dinh:
Chéng chi dinh dung telmisartan néu:

- Qué man voi hoat chét hoac bat ky ta dugc nao cua thude.
C6 thai ¢ ba thang gitra va ba thang cudi.

- Cac r6i loan vé tac duong mat.

- Suy gan nang.

Chéng chi dinh dung telmisartan ciing vdi cac thude chira aliskiren cho bénh nhan dai thao

dudng hodc suy than (GFR < 60 ml/phat/1,73 m-).
6. Canh bao va than trong:
Phu nir co thai
Khong nén hzn déu diéu tri voi thude dbi khang thu thé angiotensin 11 trong thai ky. Trir khi can
thiét phai tiép tuc diéu trj voi thude ddi khang thu thé angiotensin 11, néu khong nhimg bénh nhén
c6 ké hoach mang thai nén duge chuyén sang liéu phap diéu tri ha huyét ép thay thé duoc chimg
minh la an toan dé st dung trong thai ky. Khi duge chan doan la ¢o thai thi nén ngimg li¢u phip
diédu tri v6i thude doi khang thu thé angiotensin 11 ngay 1dp tirc va néu can thi nén bat dau li¢u
phap diéu tri thay thé.
Suy gan
Khong dugce dung telmisartan cho bénh nhan bi i mat, rdi loan vé tac duong mat hodc suy gan
ndng vi telmisartan chu yéu duge dao thai qua mat. Khong thé loai bo duge kha nang giam do
thanh thai & gan cua telmisartan & nhiing bénh nhan nay. Can than trong khi sur dung telmisartan
cho bénh nhan suy gan nhe dén trung binh.
Tang huyét dap do bénh mach mdu than
C6 nguy co ha huyét ap nang va suy thin & b¢nh nhan bi hep dong mach thin hai bén hodc hep
déng mach dén than mat bén duoc diéu tri voi cdc thude lam anh huong dén hé thong renin-
angiotensin-aldosterone.
Suy thdn va ghép than
Khi dung telmisartan cho nhitng bénh nhéan suy giam chie nang than. thi nén theo doi dinh ky
nong do kali va creatinin trong huyét thanh. Khong ¢6 kinh nghiém vé viée su dung telmisartan ¢
nhirng bénh nhan mai duge ghép than.
Gidam thé tich ngi mach
Ha huyét ép co triéu chimg, diic biét 1a sau lidu telmisartan dau tién, ¢o Lh(. xay ra ¢ nhimg bénh
nhan bi giam thé tich va‘hoic natri do diéu tri voi thude lovi tieu manh, ché dé an han ché mudi,
tiéu chay hodc ndn. Nén diéu chinh cdc tinh trang nay trude khi dang telmisartan. Sy suy giam
thé tich va/hoac natri nén duge diéu chinh trude khi ding telmisartan.
Phong toa kép h¢ Ihmrqumm -angiotensin-aldosterone (RAAS)
Co h;mg chimg cho thdy viée str dung dong thoi cac thude e ché enzym chuyén (ACEi), thude
irc ché thy thé angiotensin 1l hodc aliskiren lam tang nguy co ha huy &t ap. tang kali mau va giam
chire nang than (bao gdm ¢ suy than cip). Do dé, phong toa kép RAAS thong qua v iéc sir dung
két hop cac thude (e chc enzym chuyén, thude Ge ché thy thé angiotensin I1 hodic aliskiren la
khong nén. Néu thye su can thiét phai dung liéu phap didu tri phong toa kép thi chi nén thue hi¢n
dudi sur giam sdt cua bac si chuyén khoa va phai theo doi chat ché thudmg xuyén chire néing than.
dién giai va huyét ap.
Khong nén s dung dong thoi cic thude e ché enzym chuyén va thuoc e ché thu thé
angiotensin I & bénh nhan dai thdo duong.
Nhitng bénh Iy khdc ¢6 kich thich hé thong renin-angiotensin-aldosteron
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O nhitng bénh nhan ¢6 truong lye mach mau va chirc nang than phu thude nhiéu viao hoat dong
cta hé thong renin-angiotensin-aldosteron (vi du bénh nhan bi suy tim sung huy ét nang hodc
bénh than, bao gdom hep dong mach than). diéu tri véi cac thude cé anh huong dén hé 1hon-- nay
nhu telmisartan s& gy ha huyét ap cép tinh, tang nito mau, thiéu niéu hodc suy than cap nhung
hiém gap.

Bénh aldosteron nguyén phet

Nhirng bénh nhan mac ching aldosteron nguyén phat thuong sé khong dap (mg vai cic thude ha
huyét ap hoat dong thong qua sur irc ché hé théng renin-angiotensin. Do dd, khong nén su dung
telmisartan ¢ nhirng bénh nhan nay.

Hep van dong mach chu va hep van hai ld, bénh cor tim phi dai tde nghén

Gidng vdi cac thude gian mach khac, can dac bi¢t than trong khi dung o nhimg bénh nhan bi hep
ddng mach chu hodc hep van hai la. hodc bénh co tim phi dai tac nghén.

Bénh nhén bi ddi thdo duwomg dicge diéu tri bang insulin hodc thuéc diéu tri ddi thao duing

O nhitng bénh nhan nay co thé bj ha duong mau khi diéu tri v6i telmisartan. Do do, can theo doi
dudng mau thuong xuyén va co thé phai diéu chinh lidu dung cua insulin hodc thude tri dai thio
duong, khi duge chi dinh ¢ nhirng bénh nhan nay.

Tang kali mau

Viée diung céc thube ¢6 anh hudng dén hé thong renin-angiotensin-aldosteron cé thé gy tang
kali mau.

O nguoi gia, ¢ bénh nhan suy than, & bénh nhan tiéu duong. o bénh nhén dleu tri dong thoi voi
cac thube cé thé lam ting nong do kali vivhodc & bénh nhan ¢ cac bién ¢ gian phat thi viée
tang kali mau c6 thé g gdy tr vong.

Truée khi xem xét dén viéc dung dong thoi cac thube ¢6 anh huong dén hé thong renin-
angiotensin-aldosteron, thi phai nén danh gia vé ty 1€ gitra rui ro va lgi ich.

Céc yeu 10 nguy co chinh cua tang kali mau phai duge xem xét la:

- Dai thdo duodng. suy than, toi (> 70 tuoi).

- Viée két hgp véi mot hoac nhiéu thude ¢ anh huong dén h¢ thong renin-angiotensin-
aldosteron va/hodc thude bo sung kali. Cac thude hodce cac nhom li¢u phap diéu tri chira cac
thude co thé lam ting kali mau nhu la cac chét thay thé mudi co chira kali. thude loi tiéu tiét
kiém kali. thude trc ché enzym chuyén, thuoc ddi khang thy thé angiotensin 11, cac lhum
ChO[‘I{: viém khong steroid (NSAID, bao trnm ca thude tre ché COX-2), heparin, thude Ge ché
micn dich (cyclosporin hodic tacrolimus) va trimethoprim.

- Céc bién ¢b gian phat, dic biét 1a mat nuée. suy tim mat b cip tinh, nhiém toan chuyén
hoa, lam suy giam chae nang than, tinh trang bénh than dit ngdt nang thém (vi du nhu céc
bénh truyén nhiém), ly giai t¢ bao (vi du nhur thiéu mau cuc b ¢ap tinh ¢ chan. ti¢u co van,
chén thuong kéo dai).

Can theo di chat che nong do kali mau & nhing bénh nhan ¢é nguy co.

Sir khdc biét vé sdc 1o¢

Theo quan sat doi vai cac thude tre ché enzym chuyén angiotensin, telmisartan va céc chat doi
khang thu thé angiotensin 11 khic o rang cho tac dung ha huyét 4p kém o nhimg nguoi da den so
voi nhimg ngudi ¢6 da mau khac. ¢6 thé do ti [é cao ngudi da den ting huyét dp ¢o tinh trang
renin thap hon.

Cic than trong khac

Gidng vai cac thude ha huyét ap khéc. viée ha huyét dp qua mie & bénh nhin mic bénh tim hodic
bénh tim mach do thiéu mau cuc bd ¢6 thé dan dén nhdi mau co tim hode dot quy.

Ta dieoe

Thude ¢o chira sorbitol nén nhirng bénh nhan khong dung nap fructose di truyén (HF1) khong
nén ding thude nay.

7. Sir dung thude cho phy nir ¢ thai va cho con bu
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Sit dung thuée cho phu nit 6 thai

Khong nén st dung cac thudc do: khéang thy thé angiotensin Il trong ba thang dau cua thai ky.
(.hong, chi dinh diing cac thude déi khang thy thé angiotensin 11 trong ba thang gira va ba thang
cuoi cua thai ky.

Khéng co dit liéu ddy du vé viée ding telmisartan & phu nir mang thai. Cac nghién clru trén dong
vt da cho tha\' co doc tinh sinh san.

Bang chimng dich t& hoce lién quan dén nguy co gay qu.]n thai sau khi ln.p xuc vai thude tic ché
enzym chuyén (ACEi) trong ba thanb dédu cua thai k¥ van chua dugce két lu@n; tuy nhién khong
thé loai trir sy gia tdng nhe vé rui ro nay. Mic du khong co dir licu dich t& hoc o kiém sodt vé
nguy co v6i thude doi khang thu the ang,lotcnsm I1, nhung nhimg rii ro tuong tr co thé ton tai
doi voi nhom thuoc nay. Trir khi can phdl tlcp tuc lidu phéap diéu tri voi thude dbi khang thy thé
angiotensin I1. néu khong bénh nhan ¢ ké hoach mang thai nén duoc chuyén sang ding liéu
phap diéu tri ha huyét ap thay thé duoc chimg minh an toan khi sir dung trong thai ky. Khi chan
doan c6 thai, nén ngimg diéu tri véi thudc déi khang thu thé angiotensin 11 ngay ldp tic va cd thé
thi nén bét dau lidu phap diéu tri thay thé.

Su phoi nhiém vai liéu phap d6i khang thu thé angiotensin 11 trong ba thang gilra va ba thang
cuoi cua thai ky dugce biét 1a gdy ddc cho thai nhi (giam chirc nang than. thiéu 6i. lam cham sur
cot héa xuong so) va doc tinh & tré so sinh (suy than, ha huyét ap. tang kali mau).

Néu tlep xtc véi thube ddi khang thu thé angiotensin 11 trong ba théng gitta cua thai ky thi nén
siéu am kiém tra chie nang thén va hop se.

Tré so sinh ¢6 me da dung thude déi khang thy thé angiotensin 11 nén dugce theo ddi chat ché vé
su ha huyét ap.

Sir dung thuoc cho phu nir cho con b

Do khong cé thong tin lién quan dén viéc str dung telmisartan khi dang cho con bu. nén khong
dung telmisartan cho phu nir cho con bu va tot hom 12 nén dung liéu phap diéu tri thay thé duoc
chimg minh la an toan hon ddi v6i phu nir cho con ba, ddc biét la khi cho tre so sinh hogc sinh
non bu stra me.

8. Anh huwong cia thude 1én khi ning lai xe, viin hanh miy moc

Khi lai xe hodc van hang may moe, can luu ¥ dén tac dung khéng mong muon nhur chong mat
hodc budn nga déi khi ¢6 thé xay ra khi dang ligu phép diéu tri ting huyét dp voi cée thude nhu
la telmisartan.

9. Twong tic, twong ky ciia thube

Digoxin

Khi dung telmisartan cung vGi digoxin, nong dd trung binh trong huyét twong coa digoxin tang
(49%) va nons_ d¢ day tang (20%). Khi bat dau, diéu chinh liéu va ngirng telmisartan. thi nén
theo ddi nong do digoxin dé duy tri nong do thude trong pham vi dicu tri.

Gidng vai cic thude cé tac dong trén hé théng renin- -angiotensin-aldosteron. telmisartan co thé
gay tang kali mau. Nguy co nay ¢o lhc tang lén khi dung két hop voi cac thude ¢d thé lam tiang
kali mau nhu 13 cac chit thay thé mudi co chira kali, thude loi ticu tiét kiém kali. thude e che
ACE, thude doi khang, thu the angiotensin 11, cic thudc Lhunu viem khong steroid (NSAID. bao
odm ca thude e ché COX-2), heparin, thude e ché mién dich (cyclosporin hoac tacrolimus) va
trimethoprim.

Tang kali mau xuat hién phy thude vao cic véu td nguy cor ¢6 lién quan. Nguy condy ¢6 thé ting
[én trong nhing truomg hop diéu tri két hop da dugce dé cap o trén. Neuy co nay dac bi¢t cao
trong truémg hop sur dung két hop vaoi thude lgi tiéu ki¢m kali, va khi dung cling véi cac chit
thay thé mudi ¢é chira kali. Viée sir dung két hop véi thude te ché ACE hoac NSAID duoc cho
la c6 nguy co it hon niurnb vGi diéu kién 12 tudn thi nghiém ngat sur thin trong khi sur dung.
Khong nén sir dyng ddng thoi.

Thuoc loi tiéu tiét kiém kali hodc cht bo sung kali
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Thube dbi khang thu thé angiotensin 11 nhu telmisartan lam giam sy mat kali do thude loi tiéu.
Thudce loi tiéu tiét kiém Kkali. vi du: Spirinolacton, eplerenon, triamteren hogc amilorid. chat bo
sung kali hoac chit thay thé mudi ¢6 chira kali ¢6 thé lam tang dang ké nomz dd kali huyét thanh.
Néu duge chi dinh dung dong thoi do ha kali mau duge ghi nhan, thi can dung than trong va
thuong xuyén theo doi nong do kali huyel thanh.

Liti

Su gia ting co hoi phuc vé ndng do trong huyét thanh va dac tinh cua liti da duge bao cao khi
ding dong thai véi thuoc trc ché enzym c.huycn angiotensin va vai thude d6i khang thy thé
angiotensin 11, bao gom telmisartan. Néu can thiét phai sir dung két hop thi nén theo dai can than
nong do liti trong huyét thanh.

Ciin than trong khi sur dung két hop.

Thuoe diong viém khong steroid

Cac thude NSAID (vi du nhu acid acetylsalicylic & mic liéu chunu viém. thudc (rc ché COX-2
va NSAID khéng chon loc) ¢6 thé lam giam tac dung ha huy¢ &t ap cua thube dbi khang thu thé
ang,mtensm 1.

O mot s0 bénh nhan c6 chie nang than suy giam (vi dy nhu bénh nhén mat nude hodic bénh nhin
cao tudi bi suy than), viée su dung thude dbi khang thu thé angiotensin 11 v cac chét e ché
cyclo-oxygenase ¢o thé lam niing thém tinh trang suy giam chirc nang than. bao gdm ca suy thin
cap, va thuong s¢ héi phuc. Do do. nén than trong khi diung két hop. dac biét 1a ¢ nguoi gia.
Bénh nhan can duoc bu nudc diy du va nén xem xét viée theo ddi chire nang thin sau khi bat
dau diéu tri dong thoi va dinh k¥ sau do.

Trong mot nghién clru diing dong thoi telmisartan véi ramipril da lam tang AUC,2; va Cpp clia
ramipril va ramiprilat 1én t&i 2,5 lan. Su lién quan 1am sang cua viéc gia tang nay hién van chua
ro.

Thuoe loi tiéu (thiazid hodc thuoe loi ticu quai) _

Viée diéu tri trude véi thude loi tiéu lidu cao nhu furosemid (thude loi tiéu gquai) va
hydrochlorothiazid (thudc lgi tiéu thiazid) c6 thé lam giam thé tich va co nguy co ha huvét dp khi
bit ddu diéu tri vi telmisartan,

Can thin trong khi sir dung dong thoi.

Cdc thuoe diéu tri tang huvét ap khac

Co thé 1am tang tac dung ha huyét ap cua telmisartan khi diing dong thai véi cde thude ha huyét
ap khac.

Dir liéu thir nghiém 1am sang da cho thay phong toa kép hé thong renin- angiotensin-aldosteron
(RAAS) théng qua viéc dang két hop cac thude tre ché enzym Lhmen thudc e ché thu thé
angiotensin I hoac aliskiren o lién quan dén viée lam ting ty 1¢ pap cde tdc dung khong mong
mudn nhu ha huyét ap, tang kali mau va giam chire nang than (bao gom ca suy thin cip) so vai
viée dung riéng l¢ thude tac dong lén RAAS.

Dua trén tinh Lhdl dugce ly cua chung, ¢6 thé dy dodn céc lhuoc sau day co the lam tang tac dung
ha huyét ap cua tit ca cac thude chong tang huy &t ap bao gdm telmisartan: Baclofen. amifostin.
Hon nira, ha huyét ap thé dimg o thé bi trdm trong hon do ruou. barbiturat, thude gay nghién
hodc thude chong tram cam.

Corticosteroid (dicong dimg toan thdan)

Lam giam tac dung ha huyét dp.

Twong ky cua thuoe

Do khéng c¢é cac nghién ciru vé tinh trong ky cua thude, khong trén 1an thude nay voi cée thude
khac.

10. Téc dung khéng mong mudn cia thude (ADR):

It gép, 1/100> ADR = 1/1000

Nhiém tring va nhiém ky sinh tring: Nhiém tring duong tiéu bao gom viém bang quang, nhiém
tring dudng hd hip trén bao gdbm viém hong va viém xoang.
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Mau va hé bach huyét: Thiéu mau.

Chuyén héa va dinh dudng: Ting kali mau.

TmanITmmcmnnmnwu

Thén kinh: Ngat.

Tai: Hoa mét.

Tim: Nhip tim cham.

Mach mau: Ha huyét z'lp], ha huyét ap tur thé ding.

Ha hép: Kho tha, ho.

Tiéu hod: Dau bung. ti¢u chay, kho tiéu, day bung. nén.

Da va mé dudi da: Ngira, tang tiét mo hoi, phat ban.

Co xuong khép: Pau lung (vi du dau than kinh toa). co cling co. dau co.
Than: Suy than bao gobm suy than cap.

Toan than: Pau nguc, mét moi.

Xét nghiém: Tang creatinin mau.

Hiém gap, 1/1000> ADR> 1/10000

thn1uunLvanhmn1k)smhtnmu thnlwmﬂﬂndUEdtulhu”dklU\UH”
Mau va hé bach huyét: Tang bach cau ai toan, giam tiéu cau.

Hé mién dich: Phan (mg phan vé, phan (g qua man.

Chuyén héa va dinh dudng: Ha dudng mau o bénh nhén tiéu duong.

Tam than: Lo au.

Than kinh: Budn ngu.

Mait: Réi loan thi giéc.

Tim: Nhip tim nhanh.

Hé hip: Bénh phoi ke’

Tiéu hoa: Kho miéng, kho chiu o da day, loan vi gide.

Gan mit: Réi loan gan/ bit thudng vé chiic ning ym“l

Da va mé dudi da: Phi mach (cting 6 thé gay tir vong). eczema. ban do. may day. phat ban do
thude, phat ban gy doc cho da.

Co xuong khop: Dau khdp, dau ¢ cic chi, dau LdﬂlTHLlILhUHE‘HUnLIﬂH[\Ibﬂ1Ldﬂ)

Toan than: Bénh giong bénh cim.

Xét nghiém: Giam huyét sic t6. tang acid uric mau, ting enzym gan. tang creatin phosphokinase
mau.

1234, §E duge mé ta thém o dudi day.

MG ta cdc tdae dung khdng mong muon duwoc chon loe

- Ha huyét ap: Tac dung khong mong muon nay da duge bao cdo la thuong gap o nhing bénh
nhan co hu»et ap duge kiém soat b'mi_ viée didu tr] voi telmisartan dé giam ty 1¢ mac bénh tim
mach trén co s& cham soc tiéu chuan.

- Nhiém khuan méu: Trong thu nghiém PRoFESS. tv 1¢ nhiém khuan mau ting duoc ghi nhin
tynhonidwutrg\0|tuwnmdnanac}vnlbuuduua Bién ¢d nay ¢6 thé 1a mét co hoi phat hién
hOﬂC“enquandCﬂtnnlLﬁLhLﬂdUdUlﬂd]ﬂynthuadUUCkﬂEtdEﬂ

- Bénh phox ké: Cac truong hop beénh phéi k& da dugce bdo cao tir kinh nghiém sau khi thudc ra
thi truong c6 moi lién hé tam thoi vaéi viée sor dung telmisartan. Tuy nhién, mot moi quan hé
nhan qua chua duge chimg minh.

- R0| loan gan/ bat thudng ve chirc nang gan: Hau hét cac trudmg hop rdi loan gan/ bit thuong
vé chire nang gan tir kinh nghiém sau khi thude ra thi tr uong la xay ra ¢ bénh nhin Nhat Ban.
BCM1nhm1VhatBdnLnrﬂneukhananwgdpuautacdungkhon;rnnngununnnd\

Théng bdo ngay cho bic si hodc dwoc si nhitng tic dung khong mong muon gap phai khi sir

dung thudc.
11. Qua liéu va cach xu tri:
Co thong tin han ché cd lién quan dén qua licu o nguoi.
6O 8
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Triéu ching: Cac biéu hién ndi bat nhat cua qua liéu telmisartan 1a ha huyét dp va nhip tim

nhanh; nhip tim cham, chong mat, tang creatinin huyét thanh. va suy than cdp tinh ciing da dugc

bdo cao.

Diéu tri: Telmisartan khong duoc loai bo bang thim tich mau. Nén theo ddi bénh nhan chat che.

va diéu trj triéu chimg va diéu tri ho tre. Viée xu tri phu thude véo thoi gian ke tir khi unn;: thube

qua liéu va mirc do nghiém trong cua cdc triéu chimg. Cac bién phap dugc dé xuat bao gom gay

non va‘hodc rua da day.

12. Pac tinh dwoc lwe hoe

Nhém duge ly: Thuoe ddi khang angiotensin 11, ma ATC: C09CA07.

Telmisartan la thude c6 tic dung khi ding duong udng. doi khang dac hi¢u thy Lhc an;:u}tuasm 1

(tuyp ATI). Telmisartan chiém chd cua angiotensin 11 nhé ai lure cao voi vi tri gin két cua chat

nay tai thy thé tuyp ATI, la vi tri gdy ra nhiing tac dung da biét cua angiotensin II. Telmisartan
gin két chon loc va kéo dai vai thu thé AT1. Telmisartan khong thé hién hoat tinh dong van timg

phan tai thu thé AT1. Telmisartan khong cho thiy c6 ai luc voi céc thu thé khic. ké ca AT2 va

céc thu thé AT kém dién hinh. Chua biét vai trd chire nang cia cac thu thé nay (AT2 va céc thy

thé kém dién hinh), cling nhu anh hudng khi ching ¢é thé b kich thich bai angiotensin 11, khi

nf}ng dd chat nay tang cao do telmisartan, Telmisartan lam giam nong do aldosteron huyét tuong.

Telmisartan khong tic ché renin huyét tuong ngudi hodc chen cac kénh ion. Telmisartan khong

tre ché enzym chuyén angiotensin, 1a enzym gay giang hoa bradykinin (Kininase [1). Vi vay thuoe

khong co kha nang gay tac dung khong mong mudn qua trung gian brady kinin.

O ngudi, mot liéu 80 mg telmisartan ¢6 tac dung (e ché gan nhu hoan todn tang huvét ap do

angiotensin 11. Téc dung Gc ché nay duge duy ti trong 24 gid va van con dang k& cho dén 48

gio.

13. Dic tinh duwoe dong hoc

Hap thu: Telmisartan duoc hip thu nhanh chong mic du luong hép thu ¢6 thé thay doi. Sinh kha

dung tuyét doi trung binh cta telmisartan 1a khoang 50%. Khi dung telmisartan vai thire an sé

lam giam dién tich dudi dudmg cong cia nong do trong huyét twong theo thisi gian (AUC,. ) cua

telmisartan tu I\hnfmb 6% (liéu 40 mg) \uf)mc khoang 19% (lidu 160 mg). Néng do hu}-é{ lwrong

cua telmisartan uom. lie doi hay Iic no sau 3 gio la tuong duong nhau.

'.Tu_w:n tinh/ phi tuvén tinh; Viée giam nhe AUC duoc du doan 1a khong 1am giam hi¢u qua diéu

tri. Khong ¢6 moi quan hé tuyén tinh gitra liéu lugng va nong dé thudce trong huyét tuong. €

va 0 muc d¢ nho hon cua AUC tang khong ti 1§ véi Iiéu dung trén 40 mg.

Phdn bo: Telmisartan lién két nhidu véi pmlun huv &t tuong (> 99.5%), chu \*c,u 4 albumin va

acid glycoprotein alpha-1. Thé tich phan bd bicu kién & trang thai on dinh trung binh (Vdss) la

khoang 500 1.

Chuvén hoa: Telmisartan duge chuyén hoa bing cach lién hop vdi glucuronid cia hop chat goe.

Chat chuyén hoa khong ¢o tac dung duoce 1y,

Thai trie: Telmisartan co dac tinh dugce dc“mg hoc giam theo liiy thira 2 vai thai gian ban thai cudi

cung trén 20 glo‘ ‘\Jong do dinh trong huy ét twong (Cupa) va o mire do nho hon cua dién tich dudi

duong cong nong do trong huyét wong theo thoi gian (AUC) tang khong i I¢ vai liéu diéu tri.

Khéng c¢6 bang chimg lién quan vé su tich Iy cua telmisartan trén lam sang. Nong do thude

trong huyel twong & nir gidi cao hon so vai nam gidi, nhung khong anh huong dén hiéu qua.

Sau khi udng (va tiém tinh mach), telmisartan thai trir gan nhu hoan toan qua phan. phan lén &

dang khong bién déi. Dudi 1% lidu dung dugc bai tict qua nude ti¢u. Do thanh thai toan ph.m

trong huyét tuong (CLtot) cao (khoang 1000 mL/phtt) so véi luu lugng mau qua gan (khoang
1500 mL/phut).

Cac nhom bénh nhan dac biét:

Tré em: Duge dong hoce cua hai mie liéu telmisartan dwoc danh gid nhu 14 tiéu chi phu & bénh

nhan tang huvét dp (n=57) woi tir 6 dén < 18 sau khi ding telmisartan | mg/kg hodc 2 me/ke
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trong bén tudn didu tri. Tiéu chi duoc dong hoc bao gom xac dinh trang thai on dinh cua
telmisartan & tré em va thanh thiéu nién, va nghién clru nhimg khac bi¢t lién quan dén lum Mac
du l‘lghlcn ctru 14 rat nho cho mot danh gia ¢6 ¥ nghia vé duoc dong hoc o tre dudi 12 mou nhin
chung cac két qua la phi hop vdi nhirng cong bé o nguoi lon va xdc nhan tinh khong luxen tinh
cua telmisartan, dac bigt 1a Cpu.

Gidi tinh: Su khac biét vé nong dé thude tron;, huyé &t tuong da duge ghi nhan, véi C,a va AUC
lan lugt cao hon khoang 3 va 2 lan & nir gidi so v6i nam gidi.

Nguai gia: Duge dong hoc cua telmisartan khong khac biét gitra bénh nhan ngudi gia va bénh
nhan dudi 65 tudi.

Suy than: O nhimg bénh nhan suy than nhe dén trung binh va bénh nhan suy than ning, co nong
do thude trong huyét tuong tang gép doi. Tuy nhién. nnng dd thude trong huyét tuong thap hon
trén bénh nhan suy than duge loc mau. Telmisartan gin két manh véi protein huyét trong trén
bénh nhan suy than va khong dugc loai bo bang cach loc mau. Thai gian ban thai khéong thay doi
o bénh nhan suy than.

Suy gan: Cac nghién elu duge dong hoc o bénh nhan suy gan cho thay sur gia tang sinh kha dung
tuyét doi 1én tai gan 100%. Thoi gian ban thai khong thay doi & bénh nhan suy gan.

14. Quy cach dong goi: Vi 10 vién; Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi. Chai 30 vién. 100 vién va 200 vién.

15. Diéu kién bio quan Bao quan thude ¢ noi kho, thodng, nhiét dé dudi 30"C. tranh anh sang.
16. Han dung cia thude: 36 thang ké tir ngay san xuat.

17. Tiéu chuin chit lwgng ciia thude: Tiéu chuin co so.

Tén, dia chi cia co si sidn xuat:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 Bl — 10, Duong D2, Khu cong nghiép Tay Bac Cu Chi - TP. H6 Chi Minh — Viét Nam.
Moi thic méic va thong tin chi tiét, xin lién hé sé dién theai 028-37908860

US PHARMA USA
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