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R« Thude k& don
HUONG DAN SU DUNG THUGOC
CDTEL-40
° Thuéc nay chi ding theo don thude.

 Doc kj hudng dén sir dung trude hi dimg. Néu can thém thdng tin, xin hoi Y kién hac s7 hoge

dugc sT.
®  Théng bdo cho bdc st nhitn g tdc dung khéng mong mudn 84dp phdi khi sur dung thudc.

° Dé thude xa tim lay tre em.

Khéng dimg thuéc qué han in trén bao bi.
- Tén thube: CDTEL-40

- Thanh phin cong thire thude

| o I

M®i vién nén khéng bao chita:

Hogt chat: Telmisartan 40 mg

74 duge: microcrystallin cellulose, magnesi hydroxyd, anhydrous calci hydrogen phosphat, nuéc

tinh khiét*, polyvinyl pyrrolidon (PVPK 30), colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat, purified

talc, crospovidon

* Dung méi bay hoi trong qué trinh san xudt

3. Dang bio ché: Vién nén khéng bao

M3 ta: vién nén khong bao hinh tron, méu tréng, hai mat nhin,

4. Chi dinh

- Diéu trj ting huyét 4p v cin.

- Phong ngira bénh 1y va tr vong do tim mach & nhitng bénh nhén tir 55 tudi tré 1én ¢4 nguy co
cao bénh ly tim mach.

5. Cich dimg, lidu ding

Liéu diing

- Diéu tri tdng huyét dp v cin: Lidy dung khuyén cdo 1 40 mg/lAn/ngiy. Mot sé bénh nhén cé
thé ¢6 higu qué véi lidu 20 mg/linfngay Trong truong hop khéng dat duoc huyét ap muc tiéu,
telmisartan c6 thé ting tdi téi da 12 80 mg/lan/ngay. Ngoai ra, telmisartan cé thé duoc sir dung
két hop voi cic thude loi tiu thiazid nhu hydroclorothiazid, d3 dwoc chimg minh cé tic dung
ha huyét ép hiép ddng véi telmisartan. Khi xem xét ting liéu, cdn lwu y hidu qua ha huyét ap
t6i da thudmg dat dwoc sau khi bat ddu didu trj 4-8 tuin.
V1 bénh nhén ting huyét dp ning didu trj telmisartan véi lidy t61 160 mg dung don 1é v dung
phdi hop vai h}'dl‘OC]OTO'EhIaZld 12,5-25 mg/ngay déu dung nap tét va hiéu qua.

- Phong ngira bénh Iy va tir vong do tim mach: Ligu khuyén c4o 1a 80 mg/lan/ngay Chua biét
lidu telmisartan thép hon 80mg c6 hiéu qua trong viéc giam ty 1é m{m&vwmac}] hay
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khong. Khi bit ddu didy tri telmisartan dé giam ty [€ tit vong do tim mach, khuyén cio theo
déi can thén huyét 4p va néu cdn c6 thé didy chinh lieu dé dat dwoc huyét 4p thap hon.

- Suy thin: Khong cin chinh liéu bénh nhén suy thén k& ca bénh nhan dang chay than nhan tao.
Telmisartan khéng bi loai bo béi phuong phap loc méu.

- Suy gan: Néu suy gan nhe hoic vira, lidu hing ngay khéng duoc vuot qué 40mg x 1 ldn/ngay.

- Ngudi cao tudi: Khong cin didu chinh lidu

- Tré em va thiéu nién: D6 an toan va hiéu qua cua telmisartan chua duoc thiét lap & tré dudi
18 tudi.

Céch ding

Dung duong uéng, 1 ldn/ngay, ubng cliing véi nude, c6 thé ding cing thite #n hoiic khéng.

6. Chong chi dinh

- Qud mén véi bat ky thanh phin nio trong cong thirc.

- 3 thang gitta va 3 thang cudi cia thai ky va phu ntt cho con bt.

- Réi loan tic nghén mat.

- Suy gan nang.

- Sur dung dong thoi telmisartan véi céc ché phdm cé chia aliskiren & nhitng bénh nhén bj dai
thao dudng hodc suy than (tdc dé loc ciu than GFR < 60 mL/phit/1,73 m?).

7. Cénh bdo va than trong khi dimg thubc

Thot ky mang thai

Thudc d6i khang thu thé angiotensin I khdng nén dwoc bit diu trong théri ky mang thai. Trir khi

viée tiép tuc ding thudc déi khang thy thé angiotensin II duoc cho [a cén thiét, bénh nhén c6 ké

hogch mang thai nén chuyén sang ligu phép diéu trj ha huyét 4p thay thé da duoc chimg minh 1a

an toan khi sir dung trong thoi ky mang thai. Khi duoc chin doan mang thai, nén ngimg diéu tri

véi céc thudc doi khéng thy thé angiotensin IT ngay, va néu thich hop, nén bét ddu liéu phap thay

thé.

Suy gan ;

Do telmisartan dwoc thai trir chil yéu qua mét. khéng ding telmisartan cho nhiing bénh nhén

mit, r6i loan tic nghén mat hodc suy gan ning. Nhimg bénh nhin ndy cé thé giam thanh thai

telmisartan & gan. Nén diing telmisartan thin trong cho bénh nhén suy gan nhe d&n trung binh.

Tang huyét dp do bénh mach mdu thin

Tang nguy co ha huyét 4p ning va suy than khi bénh nhén hep d6ng mach thin hai bén hosic mot

bén duoc didu trj véi nhimg thudc c¢6 anh hudn g trén hé théng renin-angiotensin-aldosteron.

Suy thin va ghép thin

Khi diing telmisartan cho bénh nhén suy chifc ning thin, cin theo ddi dinh ky néng b kali va

creatinin huyét thanh. Chua cé kinh nghiém s dung telmisartan cho bénh nj'lﬁg‘l md&i ghép than.

=

Gidm thé tich néi mach
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Ha huyét 4p triéu ching cé thé Xay ra, déc biét sau lieu dAu & bénh nhan bi gidm thé tich ndi mach
va/hodc giam natri do didu trj bing thudc loi tidu manh, ché d6 an han ché muéi, tidu chay hodc
nén. Tinh trang nay nén duoc didu tri truée khi ding telmisartan.

Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

Cé6 bing chimg cho thiy diing ddng théi véi céce thude trc ché enzym chuyén angiotensin (ACE),
cée thude chen thu thé angiotensin I hay aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, ting kali huyét
va giam chire nang thin (bao gdm suy than cip). Do phong bé kép hé RAAS, khéng khuyén céo
st dung dong thei céc thubc trc ché ACE, thudc chen thu thé angiotensin IT hay aliskiren.

Néu ligu phap phong bé keép duoc xem 14 can thiét, chi sit dung déng thisi dugi SW gidm sét ciia bic
ST va thuong xuyén theo déi chét ché chitc nin g than, dién giai va huyét ap.

Cac thudc e ché ACE va cic thubc chen thy the angiotensin II khéng nén ding dong thoi & bénh
nhan bénh than do d4i thio dudmg.

Nhitng bénh Iy khdc lim kich thich hé théng renin-angiotensin-aldosteron

O bénh nhan c6 truong lyc mach va chirc ning than phu thude chi yéu vao hoat dong ciia hé théng
renin-angiotensin-aldosteron (nhw bénh nhan suy tim sung huyét ning hosc bénh thén bao gdm
hep dong mach thdn), viéc diéu tri v&i cac thuéc khac cé anh hudng dén hé théng renin-
angiotensin-aldosteron s& gay ra ha huyét 4p cép, ting nito huyé, thiéu niéu hoc hiém gap suy
than ce"ip.

Cudng aldosteron nguyén phit

Nhiing bénh nhén cuéng aldosteron nguyén phat thuémng khong dép tng véi thude ha huyét 4p tac
dong thong qua su tre ché hé thén g renin-angiotensin. Do vay, khéng khuyén cdo dung telmisartan
cho nhiing bénh nhén nay.

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

Gibng véi cdc thude gian mach khdc, cin dic biét chu y khi chi dinh cho nhing bénh nhan bj hep
dong mach chti hoic hep van hai I4 hodc co tim phi dai the n ghén.

Benh nhin ddi thdo dwdng dwpc didu tri véi insulin hodc cic thudc chéng dii thio duwong
Bénh nhén bi ha glucose huyét khi diéu tri bang telmisartan. Vi véy & nhiig bénh nhén nay, cin
nhéic theo ddi glucose huyét thich hop: cdn didu chinh lidu insulin hay cdc thudc chdng di théo
duong khi ding dong thii.

Ting kali huyét

Viéc ding céc thude anh huéng dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron cé thé gay ting kali
huyét.

Trén ngudi cao tudi, bénh nhin suy thén, bénh nhan dai thio dudng, bénh nhin duoe didy tri déng

thori véi cée thude khéc ma o thé 1am tang néng d6 kali va/hodic bénh nhan mic thém bénh khac,
S

tang kali huyét c6 thé gay tir vong.
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Truge khi st dung ddng théi cac thude tic dong dén hée thdng renin-angiotensin-aldosteron, nén
ddnh gid ti 1€ gira loi ich didu trj va nguy co c6 hai.
Céc yéu té nguy co chinh gdy ting kali huyér:

*  Bénh déi théo dubng, suy thén, tudi tic (> 70 tudi).

K&t hop véi mot hoic nhidu ché phim thuée khic anh hudng dén hé renin-angiotensin-
aldosteron va/hodc ché phim bé sung kali. Cac ché phdm thuéc hoic nhém thude diéu tri co
thé gay tang kali huyét 12 céc chit thay thé mudi chira kali, thubc loi tidu giit kali, céc chét tc
ché ACE, thudc déi khéng thu thé angiotensin IT, céc ché phim thuée chéng viém khong
steroid (cac NSAID, bao gdm ci céc chit ttc ché ¢6 chon loc COX-2), heparin, cic chit tre
ché mi&n dich (cyclosporin hodc tacrolimus), va trimethoprim.

* Nhiing bénh gian phét, dic biét nhu mit nuée, mét ba tim cép, nhiém toan chuyén héa, lam
x4u di chirc nang thin, dot ngét lam x4u di tinh trang than (nhw cic bénh nhiém trung), ly giai
t€ bao (thiu m4u chi cuc bd cép, tidu co van, chan thuong kéo dar).

Khuyén céo giam sdt chat ché kali huyét thanh & bénh nhan c6 nguy co.

Cdc thin trong khic

Qua quan sit vé céc thudc te ché enzym chuyén, telmisartan va cdc thudc déi khéng thu thé
angiotensin IT khac cho thiy tac dung ha huyét ap duong nhur kém higu qua & nhimg bénh nhén da
den so v6i nhitng ngudi c6 mau da khac, ¢6 thé do trong co thé ngudi ting huyét ap da den c6
Iwong renin thap hon.

Nhu bat ky thudc trj ting huyét ap, su giam huyét 4p qué mitc & nhimg bénh nhan bj bénh thidy
mau tim cuc by co thé din dén nhdi méu co tim hay @6t quy.

8. Sir dung thude cho phy nit ¢6 thai va cho con bi:

St dung thube cho phy nit ¢é thai

St dung cac thude khang thy thé angiotensin II khdng dwoc khuyén cdo trong 3 théang ddu cua thai
ky. Chong chi dinh sir dung céc thudc khang thu thé angiotensin II tron g ba thdng gilta va cudi ciia
thai ky.

Khéng co dir lidu diy di tr viéc s dung telmisartan & phy ni mang thai. Céc nghién ciru trén
déng vét da cho thay déc tinh sinh san.

Bing ching dich t& hoc lién quan dénn guy co gy quai thai sau khi dimg thuée tic ché men chuyén
trong ba thing ddu cta thai ky vin chua dwoc két luan; tuy nhién c6 mét st ting nhe trong rui ro
khong thé duoc loai trit. Mic di khong cé dit ligu dich 3 hoe c6 kim soat vé nguy co véi thude
@61 khéng thy thé angiotensin I, nhung nhifng rii ro twong tr ¢6 thé ton tai ddi véi nhém thude
ndy. Trir khi viée tiép tuc diéu tri dbi khang thy thé angiotensin II dugc coi 13 cin thiét, bénh nhan
¢6 k& hoach mang thai nén duoc thay déi phuong phép diéu tri chéng tang huyét 4p thay thé c6 hd
so an toan di dwoc thiét 13p dé sir dung trong thai ky. Khi chin doén ¢6 thai, nén.nglmg dicu tri

FaalMa N
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Str diing cdc thudc khang thu thé angiotensin 1T trong ba thing gitta va cudi cita thai ki duoc biét
la gdy doc cho ngudi (giam chirc nang than, thiéu i, chdm phat tridn s0) va nhiém ddc so sinh
(suy than, ha huyét ap, ting kali mau)

Néu sir dung thude khéng thu thé angiotensin IT xay ra tir ba thang gitta cia thai ky, nén kidm tra
siéu 4m chirc ning thin va hdp so.

Tré 50 sinh ¢6 me d3 ding thudc déi khéng thy the angiotensin II nén duge theo dgi chit ché vé
ha huyét 4p.

St dung thuébe cho Phu nik cho con bi

Do khéng cé théng tin lién quan dén viéc sir dung telmisartan trong khi cho con by, telmisartan
khong duoc khuyén céo va nén chuyén sang phuong phap dieu tri thay thé khac véi hd so an toan
d4 tét hon duoc thidt lap dé st dung khi cho con bu, dic biét 13 trong khi nudi tré so sinh hodc tré
sinh non.

9. Anh hwéng cia thude Ién khi nang ldi xe, vin hanh miy méc

Dung thdn trong khi 13i xe va van hanh may méc vi cé thé Xay ra triéu chimg chéng mit hay hoa
mét do téc dung ha huyét 4p cia telmisartan.

10. Twong tdc, twong ky, ciia thudc

Digoxin

Khi telmisartan duoc sir dung déng thoi vdi digoxin, nf“mg d6 dinh digoxin trong huyét trong ting
trung binh 49% va nong d¢ &4y ting trung binh 20%. Theo dai nong 3 digoxin dé duy tri ndng
d6 trong khoang trj li¢u khi bét ddu didu tri, hidu chinh lidu, va ngimg dimg telmisartan.

Gibng nhw cac thubc tic dong 1én h¢ renin-angiotensin-aldosteron khic, telmisartan cé thé gy
tang kali huyét. Nguy co ndy cé thé tang trong truong hop két hop didu tri véi céc thude khic cling
gy tang kali huyét (cc chét thay thé mudi chia kali, c4e thudc loi tiéu giir kali. céc thuée e ché
ACE, céc thubc @bi khéng thu thé angiotensin T1, cdc thuéc chéng viém khong steroid (NSATDs,
bao gom ca thude \rc ché o6 chon loc COX-2), heparin, thude 1r¢ ché mién dich (cyclosporin hogc
tacrolimus), va trimethoprim).

Viéc ting kali huyet phu thuje vao cde yéu t6 nguy co lidn quan. Nguy co ting 1én trong truomg
hop két hop didu trj néu trén. Nguy co dic biét cao khi két hop véi thude loi tidu giit kali va khi
két hop véi cée chit thay thé mudi chira kali Vi du, khi két hop véi thude tre ché men chuyén hose
NSAID, it gdy rii ro hon véi didu kién phai tuin thi nghiém ngdt cdc bién phap phong ngira khi
st dung.

Khong khuyén cio ditng dong thei

Thude loi tiéu gitt kali hosc thuée ba sung kali

Céc thubc d6i khang thu thé angiotensin IT nh telmisartan, [dm giam tinh trang mét kali cua cde
thudc loi tiéu. Thuéce loi tidy gilr kali nhw spirinolacton, eplerenon, triamteren hodc amilorid, céc

ZonalMg X

thudc bd sung kali, hogc cac chit thay thé muéi chira kali ¢6 thé din dén su;t@;“:g—ﬂﬁngﬁé&ﬁéng dé
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kali huyét thanh. Néu chi dinh ding déng thei do ha kali huyét, nén sir dung thén trong va thuong
xuyén theo dbi ndng do kali huyét thanh,

Lithi

Tang ¢ hdi phyc nong do lithi huyét thanh va tang doc tinh d3 duoc bao cao trong qua trinh dung
ddng thoi lithi véi cac thubc trc ché ACE va céc thude ddi khéng thu thé angiotensin II, bao gém
ca telmisartan. Néu cin phai sir dung dong thei, khuyén c4o theo dgi cin thin nong d6 lithi huyét
thanh.

Thén trong khi diing ddng thoi

Thuéc chéng viém khéng steroid

Céc thudc NSAID (nhw acid acetylsalicylic & phic @b chéng viém, thudc @ ché c6 chon loc COX-
2 va céc thude NSAID khéng chon loc) c6 thé 1am giam tic dung ha huyét 4p cia cic thubc dsi
khéng thu thé angiotensin IL. O m&t s6 bénh nhan tén thuong chirc nang than (nhv bénh nhan bi
mét nuée hodc bénh nhan cao tudi ton thuong chirc nang thin), st dung dong thei cac thudc dbi
khang thu thé angiotensin IT va c4c thudc e ché cyclo-oxygenase c6 thé din dén suy giam chirc
néng than ning hon, bao gém suy thén cap, nhung thuong hdi phuc. Do do, thén trong khi ding
dong thoi, dic biét 13 & ngudi cao tudi. Bénh nhan cin dwoc bi nude dy dii va nén can nhic theo
ddi chirc ning than sau khi bt diu didy tr1 dong théi va dinh ky sau d6.

Trong mét nghién ctru sit dung déng thoi telmisartan va ramipril dan @n ting 2,5 14n AUCq: va

Cunax clia ramipril va ramiprilat. Sy lién quan [dm sang cla quan sat nay chua dugc biét.

-

Thudc loi tidu (thude loi tidu thiazid hoac thudc loi tidu quai

Vige diéu tri truéc d6 voi thube loi tidu lidu cao nhu furosemid (thudc loi tidu quai) va
hydroclorothiazid (thuéc loi tidy thiazid) c6 thé din dén sw mit nude va tdng nguy co ha huyét 4p
qué mirc khi bat ddu didu tri véi telmisartan

Chi y khi sir dung ddng thoi

Céc thudc ha huyét 4p khic

Tac dung ha huyét 4p cita telmisartan tin g khi sit dung ddng thori véi cac thude chéng ting huyét

ap khac.

Dit li€u thi nghiém 14m sang cho thdy viéc phong bé kép hé thong renin-angiotensin-aldosteron
(RAAS) théng qua viée str dung két hop thude trc ché men chuyén, thudc chen thy thé angiotensin
IT hodc aliskiren c6 lién quan dén tin sudt cao hon cia c4c tc dung phu nhw ha huyét dp, tang kali
huyét va giam chitc ning thn (bao gdm ci suy thin cdp) so véi vide st dung mét tic nhan RAAS
don 1é.

Cic thuée nhu baclofen, amifostin 6 thé 1im ting tic dung ha huyét 4p cia cic thude ha huyét ap
bao gém telmisartan. Hon nira, ha huyét 3 ap thé dung c6 thé ning thém do dung ruou, thudc an

thin, thuée ngu gdy nghién hodc thuée chéng trdm cam.

Corticosteroid (tic dung toan thin)
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Giam tdc dung ha huyét 4p.
I1. Tdc dyng khéng mong muén cia thube
Rit thudng gip (ADR > 1/10); thuong gip (1/100 < ADR < 1/1 0); it g&ip (1/1000 < ADR < 1/100);
hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1 000); rét hiém gap (ADR < 1/10.000)
Nhiém tring vi nhiém iy sinh tritng
It géip: Nhiém tring dudng hé hdp trén bao gém vism hong, viém xoang, nhiém tring dudng tiét
ni¢u bao gom ca viém bang quang.
Hiém gip: Nhidm tring méu (c6 tir vong).
Mau va bach huyét
It gip: Thidu mau.
Hiém gip: Tang bach ciu ua eosin, giam tidu ciu.
Mién dich
Hiém gap: Phan {mg phan vé, qua min.
Chuyén héa va dinh duwdng
It gép: Tang kali huyét.
Hiém gap: Ha glucose huyét (& bénh nhan d4i théo duong).
Tam thin
it gap: Trim cam, mat ngu.
Hiém gip: Lo ling.
Than kink
It gip: Ngit.
Hiém gip: Budn ng.
Miit
Hiém gip: Réi loan thi gidc.
Tai va mé dao
ft gap: Chong mait.
Tim
[t gip: Nhip tim cham.
Hiém gip: Nhip tim nhanh,
Mach mdu
It gap: Ha huyét 4p, ha huyét 4p thé dimg.
Hb hip, newc va trung thit
ft gép: Khé the, ho.

Rét hiém: Bénh phéi k& e
Tigu héa forr ok \
s = .o . . & '.'.: - r\ ‘.!’_:_'\
It gép: Pau bung, tidu chay, kho tién, day hoi, nén. WE( s /& jy
\\"r:\m_\___ﬂ,-/, ’,’;
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Hiém gap: Kho chiu ¢ da day, kho miéng,
Gan-mdrt
Hiém gap: Bét thuomg/réi loan chirc nang gan.
Da va mb duwéi da
It gap: Tang tiét m hoi, ngira, phit ban.
Hiém gdp: Phut mach (ciing c6 khi gay tir vong), cham, ban do, n6i may day, ban do thude, ban da
do nhiém déc.
Co xwong-khop va mé lién két
It g3p: Pau co, dau lung (nhw dau than kinh toa), co thit co.
Hiém gap: Pau khép, dau chi, dau gén (tri¢u chitng gidng viém gan).
Thén va tiét niéu
It gip: Suy than k& c4 suy than cép.
Toan thén
It gap: Pau nguc, suy nhuoc (véu).
Hiém gap: Bénh gibng cim.
Xét nghiém
It gap: Tang creatinin huyét.
Hiém gap: Tang acid uric huyét, tang enzym gan, ting creatin phosphokinase huyét, giam
hemoglobin.
Thong bdo cho bdc sj nhitng tic dung khong mong muon gip phdai khi diing thuéc
12. Qui lidu va cdch x¥ tri:
Théng tin lién quan dén qud lidn ¢ ngudi con han ché.
Tridu chirng
Céc bieu hign dién hinh nhét ciia qua lidu telmisartan 1a ha huyét 4p va nhip tim nhanh; nhip tim
chdm, chéng mat, ting creatinin huyét thanh, v4 suy than cdp ciing di duoc béo céo,
Xt tri
Telmisartan khong duoc loai bo béang thim tach méu, Bénh nhin cin dugc theo dsi chit ché va
diéu trj triéu chirng va hd tro. Cach xi tri phu thude vao thoi gian ké tir khi uong va mirc d§ nghiém
trong cuia cdc tri¢u chimg. Bién phap dé xudt bao gom gdy non va/hoic nira da day. Than hoat tinh
c6 thé hitu ich trong diéu tri qua lidn. Cln thudng xuyén theo dai c4c chat dién giai trong huyét
thanh va creatinin. Néu ha huyét 4p xdy ra, bénh nhan cin dwoc dit trong tir thé ndm n gua nhanh
chong b mudi va nudgc.
13. Dic tinh duge hre hoc:
Nhém dugc If: Thuoe doi khdng thu thé angiotensin IT
Ma ATC: C09CA07
Co ché téc dung
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Telmisartan Ia mot chét déi khang dic higu va c6 tac déng dudng udng trén thu thé angiotensin II
(typ AT1). Telmisartan chiém chj cia angiotensin IT do ¢6 4i Iwc manh tai vi tri gin két vao thy
thé AT1, thu thé nay chju trich nhiém cho tit ca céc hoat dong da dugc biét cia angiotensin I
Telmisartan khéng thé hién bt ky hoat tinh chi vén timg phan nao trén thu thé AT1. Telmisartan
gén két bén vime, 14u dai va c4 chon loc trén thy thé AT1. Telmisartan khéng c6 4i luc véi cée thy
thé khac, ké ca AT2 va chc thy thé AT it dc trung khac. Chua bidt vai tro chirc nang ciia céc thy
thé nay cling nhu anh huéng cia sw kich thich qud mic cua ching béi angiotensin IT khi telmisartan
lam tang néng d angiotensin 1L Telmisartan lim giam néng db aldosteron trong huyét twong,
Telmisartan khong tc ché renin trong huyét twong nguoi hodc chen cac kénh ion. Telmisartan
khong e ché enzym chuyén angiotensin (kinase II), enzym nay cliing cé tic dung thoéi héa
bradykinin. Vi vay, khdng c6 tac dung khong mong muén do bradykinin gidn tiép gay ra.
O ngudi, lidu 80mg telmisartan tic ché hiy nhu hodn todn tic dung ting huyét 4p cia angiotensin
II. Tac dung tre ché duoc duy tri hon 24 gio va van con higu huc dén 48 gid,
Sau liéu khoi ddu cia telmisartan, tic dung ha huyét 4p s& tir tir tr¢ nén 15 rét trong vong 3 gio.
Tac dung ha huyét ap thuémg dat t5i da sau 4-8 tuin didu tri va duoc duy tri trong sudt qué trinh
diéu trj 14u dai.
Higu qud va an toan lim sang
Dicu tri ting huyét 4p v cin
Sau li¢u telmisartan diu tidn, t4c dung ha huyét 4p dan xudt hién trong vong 3 giy. Nhin chung tac
dung ha huyét 4p hidu qua nhét dat duoc & tudn the 4 sau khi diéu tri va duy tri khi didu trj kéo
Téc dung chong ting huyét 4p bén viig lién tuc trong sudt 24 gio sau khi ding thuée, k& ca 4 gidy
trude khi dung ligu tiép theo khi do huy#t 4p lic nghi ngoi. Diéu ndy dugc khing dinh qua dudmg
cong ti 1& néng do day/dinh ludn dat trén 80% duoc thdy sau khi ding lidu 40 mg va 80 mg
telmisartan trong cic nghién ctru 14m sang d8i chimg véi gia duoc.
C6 mdt khuynh huéng 16 rét v& méi lién quan giita lidu ding va thdi gian dé huyét 4p tim thu tré
vé mitc ban d4u. V& phuong dién nay, c4c dif liéu lién quan dén huyét 4p tim trwong thi khéng
nhit quén,
Trén bénh nhin ting huyét 4p, telmisartan cé tic dung 1am giam ca huyét 4p tam thu va tim truong
ma khong anh hudng dén nhip tim. Tac dung ha 4p cia telmisartan 13 twong duong voi cic thude
diéu tri ting huyét 4p nhu amlodipine, atenolol, enalapril, hydrochlorothiazide, losartan, lisinopril,
ramipril va valsartan. Néu ngimg didu tri bing telmisartan, huyét 4p s& dén din tre lai gia tri ban
dau trude khi didu tri trong vai ngay ma khong c6 hign twong ting huyét 4p déi nguoc.
Trong céc thit nghigm lim sang, diéu trj bing telmisartan cho thdy giam déang ké khé_i co thit trai
va chi s0 khéi co thét trai & bénh nhan tang huyét 4p va 6 phi dai thét tréi a1,
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Qua céc nghién citu 1am sang voi telmisartan @i cho thiy (k& ca cée thubc so sinh nhir losartan,
ramipril va valsartan) c6 lién quan dén vic gidm cd ¥ nghia thong ké protein ni¢u (bao gbm
albumin niéu vi thé va albumin niéu dai thé) & bénh nhan ting huyét 4p va bénh than do tiéu dudng.
Qua céc nghién ctru 14m sang truc tiép so sanh hai thuéc didu tri ha huyét 4p cho thay i 18 ho khan
¢ nhiing bénh nhén didy trj véi telmisartan thdp hon déng ké so véi nhiing bénh nhan dung céic
thudc trc ché men chuyén angiotensin.

Phong ngira bénh 1¥ va i vone do tim mach

ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Enfpoint

Trial — Nghién ciru da quéc gia trong diéu tri telmisartan don tri lidu va két hop véi ramipril) so

sanh hi¢u qua clia telmisartan, ramipril va két hop gitta telmisartan v& ramipril trén 25620 bénh
nhén tir 55 tudi tré 18n ¢ tidn st bénh dong mach vanh, d6t quy, bénh mach m4u ngoai bién, hozc
dai thao dudmg co tdn thwong co quan dich (vi du. Bénh véng mac, phi dai that trai, albumin niéu
vi thé hodic dai thé), 14 nhimg d4u hidu tiéu bidu cia nhiing bénh nhén ¢6 nguy co tim mach cao.
Bénh nhéan duoc chon nggu nhién vao mot trong ba nhém diéu tri sau d4y: telmisartan 80mg (n=
8542), ramipril 10mg (n = 8576), hodc nhém két hop telmisartan 80mg va ramipril 10mg (n =
8502), va dugc theo ddi trung binh 13 4,5 nim. :

Tiéu chi dnh gi4 chinh 12 mét t8 hop cia tw vong do bénh 1y tim mach, nhdi mau co tim khéng
gy tr vong, dt quy khong gay tir vong, hoic nhép vién do suy tim sung huyét.

Tuan thu di€u tri tt hon & nhém telmisartan so véi nhém str dung ramipril hodc nhém dung két
hop telmisartan va ramipril, mic di dan s nghién ciu da dugc sang lge trude cho vide dung nap
diéu trj véi thudc dc ché men chuyén (ACE-inhibitor). Phan tich cdc tdc dung ngoai v din dén
ngimng diéu tri vinh vidn va cdc tic dung ngoai ¥ nghiém trong cho thdy ho va phu mach duoc bao
cdo it hon & nhitg bénh nhén diéu tri véi telmisartan so v6i nhimg bénh nhan didu tri véi ramipril,
nguoc lai, huyét ap thép duge bao cdo thuomg xuyén hon & nhém didu trj véi telmisartan,
Telmisartan c6 higu qua tuong tu voi ramipril trong viée 1am giam tidu chi chinh, Ty 1& tiéu chi
chinh 12 twong dwong 6 nhém ding telmisartan (16,7%), ramipril (16,5%) va telmisartan két hop
voi ramipril (16,3%). TV 1& nguy co & nhom dung telmisartan so v&i nhém ramipril 1a 1,01 (97,5%
C10,93—1,10, p (khdng thua kém) — 0,0019). B thiy hidu qua didu tri kéo dai sau khi didy chinh
sw khdc biét vé huyét 4p tdm thu tai thai diém ban diu va suét thoi gian sau d6. Khéng cé su khac
biét trong tiéu chi chinh v tudi, gidi tinh, ching tdc, cic diéu tri chuin hodc bénh tit dang mic
phai.

Di thdy telmisartan ¢6 hidu qua tuong tu véi ramipril trong nhiéu tiéu chi phy dugc cu thé trude,
bao gbm mét té hop ctia tir vong do bénh 1y tim mach, nhéi méu co tim khéng giy tir vong, va dét
quy khdng gy t vong, tiéu chi chinh trong nghién ctru tham khao HOPE (The Heart Qutcomes
Prevention Evaluation Study) la nghién ctru xac dinh hiéu qua cua I‘amlpp}lgg:ym placebo. Ty I&
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nguy co cua telmisartan so véi ramipril cho tiéu chi chinh trong ONTARGET la 0,99 (97.5% CI
0,90 - 1,08), p (khong thua kém)—0,0004).
Két hop telmisartan voi ramipril khéng hiu qua hon ding telmisartan hodc ramipril don tri lidy.
Thém vao dé, c6 mét ty 1€ cao hon d4ng ké cua hién twong ting kali méu, suy than, huyét 4p thép
va ngat (xiu) khi dimng két hop. Do vay khéng khuyén cdo sir dung két hop telmisartan va ramipril
0 nhém bénh nhin nay.
Dit [iéu trén tré em

Higu qua ha 4p ciia hai mirc lidu telmisartan d3 duoc danh gid trén cic bénh nhén ting huyét 4p
tudi tir 6 dén dudi 18 tudi (n=76) sau khi dang telmisartan 1mg/kg (n=30 dwoc diéu tri) hoic
2mg/kg (=31 dugc didu tri) trong bén tudn didu tri. Sau khi hiéu chinh nhing anh huéng caa
nhém tuoi va cde gid tri huyét 4p tAm thu ban dau, da quan sit thiy sy thay déi huyét 4p tim thu
trung binh so véi mitc ban ddy (muc tiéu chinh cia nghién cuu) 12 8,5mmHg ¢ nhém diung
telmisartan 2mg/kg, va -3.6mmHg & nhém ding telmisartan Img/kg. Su thay déi huyét 4p tim
truong dugc hidu chinh va loai trir anh huéng cia placebo so véi mirc ban diu twong tmg I3
4,5mmHg va -4,8mmHg ¢ nhém telmisartan Img/kg va 2mg/kg. Thay déi nay la phu thuée vao
liéu. Nhin chung tinh an toan dwoc xem I3 twong tw nhu & ngudi Iom.

14. Dic tinh duge ddng hoc:

Hip thu

Telmisartan duoc hap thu nhanh, mic dit luong hdp thu c6 thay @bi. Sinh kha dune tuyét déi trung
binh cta telmisartan khoang 50%. Khi uéng cing véi thitc n, dién tich duéi dudng cong ndng o
trong huyét fwong theo thei gian (AUC) cita telmisartan 6 the giam tir 6% (véi lidu 40 mg) dén
khoang 19% (véi lieu 160 mg). Néng d5 huyét twong cia telmisartan udng ltic d6i hay cing thire
an sau 3 gio 1a trong duong nhau,

Tuyén tinh/Phi tuyén tinh

AUC giam it thi khéng 1dm giam hiéu qua diéu tri. Khéng ¢6 moéi quan hé tuyén tinh giita lidu
lwong vi nong @8 trong huyét twong. Cox va & mite d thap hon AUC ting khéng ty 13 véi lidu &
lidu trén 40 mg.

Phén bé

Telmisartan gin két nhiéu véi protein huyét twong (>99,5%), chit yéu véi albumin va alpha-1 acid
glycoprotein. Thé tich phén b trung binh ¢ trang théi én dinh khozng 500L.

Chuyén héa

Telmisartan chuyén hod bing phan ung lién hop véi glucuronid. Chét chuyén hod khong c6 tac
dung duoc 1y.

Thai trir

Telmisartan c6 dic tinh dugc ddng hoc giam theo Ity thira 2 véi ntra doi thai U‘ucuarcmgtren 20

§10. Nong d9 cyc dai trong huyét fwong va & mite d9 nhé hon, dién tich dudi @S cong iéng d
tE( pumba |
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trong huyét twong theo thai gian (AUC) ting khong ti 1€ v6i lidu didu tri, Khéng c6 bing chimg
lién quan vé sy tich liy cia telmisartan trén lam sang. Nong 8 thuéc trong huyét tvong ¢ nit gigi
cao hon nam gi¢i, nhung khéng lign quan dén hiéu qua.
Sau khi udng (va tiém finh mach), telmisartan thai trir gin nhu hoan toan qua phén, phin Ién &
dang khéng bién ddi. Duéi 1% lidu thai triy qua nudc ticu. D§ thanh thai toin phin trong huyét
twong (Chor) cao (khoang 900 mL/phit) so véi luu lzong mau qua gan (khoang 1500 mL/phut).
Doi twong dic biét

Nhom déi fuong ire em

Dugc déng hoc ctia hai mirc lidu telmisartan dugc dénh gid nhu 13 tiéu chi phy & bénh nhan ting

huyét 4p (n=5 7) tudi tir 6 dén < 18 sau khi dung telmisartan Img/kg hodic 2mg/kg trong bén tudn

diéu tri. Tidu chi duoc dong hoc bao gbm x4c dinh trang thai 6n dinh cita telmisartan & tré em va

thanh thiéu nién, va nghién ciu nhitng khéc biét lién quan dén tdi. Mic da nghién ctru 14 rit nho

cho mét ddnh gid ¢6 y nghia vé duoc dong hoc ¢ tré dudi 12 tudi, nhin chung cac két qua 12 phu

hop v6i nhitng cong bd & ngudi 16n va xéc nhén tinh khéng tuyén tinh ciia telmisartan, dzc biét Ia
max.

Gidi tinh

P4 ghi nhin su khic biét trong néng d6 thude trong huyét wong, voi Coax va AUC trong Ung cao

g4p 3 va 2 lin 6 ni gidi so véi nam gidi.

Newdi cao tudi

Dugc dong hoc cuaa telmisartan khong khdc biét gitra bénh nhan cao tudi va ngudi tré dudi 65 tudi

Bénh nhdn suy thdn

O bénh nhén suy thén nhe dén vira va suy thin trung binh, d& quan sat thiy ndng d6 trong huyét

twong gép déi. Tuy nhién, ndng do trong huyét twong thdp hon trén bénh nhin suy than loc mau,

Telmisartan gin két cao véi protein huyét twong trén bénh nhén suy than va khéng dugc loai trir
qua loc méu. Nira doi thi trir khéng thay d6i & bénh nhan suy thén.

Bénh nhdn suy gan

Nghién ciru duge déng hoc trén bénh nhén suy gan cho thiy c6 sir tang sinh kha dyng tuyét doi
Ién t61 gdn 100%. Nira doi thai triy khong thay d6i trén bénh nhan suy gan.

15. Quy cdch déng géi: Hop 3 vix 10 vién, '

16, Piéu kién bao quén, han diing, tiéu chuin chit lwgng ctia thude:

Diéu kién bio quan: Bio quan & nhigt do dudi 30°C, tranh im.

Han diing: 36 théng ké tir ngay san xuit.

Tiéu chuin chit lwgng cita thube: USP

17. Tén, dia chi co sé san xuit thude: T
ZOTA HEALTHCARE LTD. . _\
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Dia chi: Plot No. 169, Surat Special Economic Zone, Near Sachin Rail

‘ way Station, Sachin, City.
Surat, Dist: Surat, Gujarat State, An Do ’




