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Rx Thuoc ké don

CRESAR

(Telmisartan Vién nén 20 mg, 40 mg va 80 mg)

Thuéc nay chi ding theo don cua bac si

Doc ky hwong dan sir dung trude khi dung

Théng bdo ngay cho bac si hodc duoc si nhirng tiac dung khéng mong muén gip phai
khi str dung thudc

Dé xa tam tay tré em

THANH PHAN VA HAM LUQNG
Cresar 20
Méi vién nén chira:
Thanh phan hoat chat: Telmisartan.............coceevveereivennnnn, 20 mg
Thanh phan ta dwoc: Meglumin, natri hydroxit, povidon, mannitol, magie stearate va nuwoc
tinh khiét
Cresar 40
o Mai vién nén chira:
Thanh phén hoat chat: Telmisartan................c.ccccvvvveveeenn 40 mg
Thanh phan ta duwoc: Meglumin, natri hydroxit, povidon, mannitol, magie stearate va nuéc
tinh khiét

Cresar 80

M@&i vién nén chira:

Thanh phan hoat chat: Telmisartan...........c.co.cvvveveeeeeeeean. 80 mg
Thanh phan ta duoc: Meglumin, natri hydroxit, povidon, mannitol, magie stearate va nwéc
tinh khiét

DANG BAO CHE
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M o

Cresar 20

Vién nén khdng bao, mau trang dén trang nga, hinh tron, mat vién phang cé g& vat nghiéng
khac chir ‘B” trén mot mat va mat kia tron.

Cresar 40

Vién nén khong bao, mau trng dén tring nga, hinh con nhong cé khic chir “H" trén mét
mat va mat kia tron.

Cresar B0

Vién nén khéng bao, mau trang dén trang nga, hinh bau duc cé khidc chir *D" trén mot mat
va mat kia tron.

QUY CACH DONG GOI

M&i hdp chira 03 vi x 10 vién nén

DAC TINH DUQC LY

Dweoc lwc hoc

Phan nhom diéu tri: Thudc déi khang thu thé Angiotensin I, don chit, ma ATC: CO9CAO7.

Co ché tac dung

Telmisartan la mét thude dung dudng udng, déi khang dic hiéu thy thé angiotensin |l (loai
AT1).

Telmisartan thay thé vi tri angiotensin Il v&i i luc rat cao tai cac vi tri gén két cia thy thé
AT1, thy thé

chiu trach nhigm cho nhitng hoat dgng da biét cla angiotensin II. Telmisartan khéng biéu
hién bét ky hoat tinh chli van cuc bd nao & thu thé AT1. Telmisartan lién két chon loc v&i thu
thé AT1. S lién két duoc kéo dai. Telmisartan khdng cho thay 4i tinh véi cac thy thé khac,
bao gém AT2 va céc thy thé AT khac it dwgc dic trung. Vai trd chire nang cua cac thy thé
ndy khéng duoc biét, ciing khéng phdi la anh hudng cla viéc kich thich qui muc
angiotensin Il, m&c dd tang lén bdi telmisartan. Telmisartan lam giam ndng @9 aldosterone
trong huyét twong. Telmisartan khéng trc ché renin trong huyét twong ngudi hodc khoa cac
kénh ion. Telmisartan khong (rc ché men chuyén angiotensin (kininase 1), enzyme nay ciing
lam giam bradykinin. Do d6 n6 khéng c6 kha nang lam ting tac dung phu trung gian cua
bradykinin.

& ngudi, liéu telmisartan 80 mg g&n nhur v ché hoan toan angiotensin |1 gay tang huyét ap.
Hiéu qua trc ché dugc duy tri trong 24 gi&y va van do duoc dén 48 gio.

An toan va hiéu qua lam sang
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Diéu tri cao huyét ap vé can

Sau khi dung lidu dau tién telmisartan, tac dung ha huyét ap dan trd nén ro rang trong vong
3 git. Mirc ha huyet ap t5i da thudng dat duroc sau 4 dén 8 tuln ké tir khi bat diu didu tri va
duy tri trong sudt qua trinh didu tri dai han.

Tac dung chéng tang huyét ap kéo dai lién tuc trong 24 gior sau khi ding thube va bao gém
4 gi&r cudi treére khi dung lidu tiép theo duoc do bang may do huyét ap lwu dong. Didu nay
duoc khang dinh bai ty 1& day/ dinh hang dinh trén 80% quan sat thdy sau khi dung liéu 40
va 80 mg telmisartan. C6 mét khuynh huéng rd rang cho thdy méi quan hé gitra lidu ding
va thoi gian dé huyét ap tam thu (Systolic blood pressure - SBP) tré vé mirc ban dau. V&
yéu t6 nay, dir liéu lién quan dén huyét ap tam trwong (Diastolic blood pressure - DBP)
khdng nhat quan.

® O nhi¥rng bénh nhan cao huyét ap, telmisartan lam giam huyét ap tdm thu va tam trwong ma
khdng dnh hwéng dén nhip tim. Sw déng gop clia tac dung loi tiéu va natri i niéu cla thubc
dén tac dung ha huyét ap cla né van chwa dwoc xac dinh. Hiéu quad ha huyét ap cua
telmisartan twong duong véi cac tdc nhan dai dién cho cac nhém thudc ha huyét ap khac
(so sanh telmisartan véi amlodipine, atenolol, enalapril, hydrochlorothiazide va lisinopril).

Sau khi ngirng didu tri telmisartan dét ngdt, huyét ap dan dan tré lai nhw treedc khi didu tri
trong mdt vai ngdy ma khéng cd bang ching vé tang huyét ap tr& lai.
Ty |é ho khan gidm dang ké & nhirng bénh nhan diéu tri bang telmisartan so véi nhirng
thubc trc ché men chuyn angiotensin khi tric tiép so sanh hai phwong phap didu tri ha
huyét ap.

Phong ngira bénh tim mach

L 4 Ho va phu mach it gép hon & nhirtng bénh nhan didu tri bing telmisartan so véi bénh nhan
diéu trj bang ramipril, trong khi ha huyét 4p dwec bao cao nhidu hon véi telmisartan.

Sw két hop telmisartan va ramipril khéng lam tang thém loi ich so véi viéc ding don dac
ramipril hodc telmisartan. Ti 1& tr vong do bénh tim mach va ti 1& t&r vong do tat ca cac
nguyén nhan déu cao hon khi ding két hop. Ngoai ra, cé mét ti & cao hon dang ké vé tang
kali mau, suy than, ha huyét 4p va ngét khi ding phéi hop. Do @6 viéc st dung phdi hep
telmisartan va ramipril khdng duoc khuyén co trén nhom déi twgng nay.

Bénh nhi

An toan va hiéu qua cla telmisartan & tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi chua duwoc
thiét 1ap.

Téac dung ha huyét 4p cla hai lidu telmisartan da duoc danh gia va di lieu an toap irén cac
bénh nhan t&r 6 dén <18 tudi nhin chung ciing twong tw nhu & ngwdi Ion. S J
didu tri dai han bng telmisartan & tré em va thanh thiéu nién khong dugc da
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Su gia tdng bach cau &1 toan duoc bao cao trong nhém bénh nhan ndy chua duoc ghi nhin
¢ nguon len. Chua biét rd y nghia 1am sang va su lién quan

Nhirng dir idu IAm sang nay khéng cho phép dua ra két luan vé hiéu qua va su an toan cla
telmisartan & tré em tang huyét ap.

Dwoc dong hoc

Hép thu

Telmisartan duoc hap thu nhanh mac di lvong hdp thu ¢ thay déi. Sinh kha dung tuyét déi

cua telmisartan la khoang 50%. Khi uéng telmisartan cung thirc an, sy gidm dién tich dudi

dudng cong thoi gian — ndng @b trong huyét tuong (AUC,..) clia telmisartan dao déng trong

khoang tir 6% (liéu 40 mg) dén khoang 19% (liéu 160 mg). 3 gi¢ sau khi uéng thuéc, néng
‘ do trong huyét trong | twong tw du telmisartan c6 dwoc uéng lic ddi hay clng thire an.

Tuyén tinh/ Phi tuyén tinh

AUC giam it nén sé khong lam giam hiéu qua diéu tri. Khéng c6 médi quan hé tuyén tinh gitra
lidu va ndng d@d trong huyét twong. Cmax va AUC & mirc d6 thap hon ting lén mét cach
khang can ddi vai lién trén 40 mg.

Phén bé

Telmisartan phan I&n lién két voi protein huyét twong (> 99,5%), chi yéu la albumin va axit
glycoprotein alpha-1. Thé tich phan bé biéu kién trung binh & trang thai én dinh (Vass) 12
khoang 500 L.

Chuyén héa

Telmisartan duoc chuyén hoa bang phan (ng lién hop vo&i glucuronide cla hop chéat
gbc.Chét chuyén héa khéng cé tac dung duwoc ly.

Thai trer

Telmisartan bi pha hlly ddng hoc theo phuwong trinh bac 2, théi gian ban thai cubi cing trén
20 gio. Nong d6 curc dai trong huyét twong (Cmax) va, & mic dd nhd hon, dién tich dudi
dwdng cong néng do trong huyét trong — thoi gian (AUC), tang khdng twong (ng véi lidu.
Khong c6 bing chirng lién quan trén Iam sang vé su tich ldy cla telmisartan & liéu khuyén
ca0. Nong dé huyét twong & nir gidi cao hon nam giéi, nhung khéng anh hudng dén hiéu

qua.
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todn phan trong huyét trong (Cla) cao (khoang 1.000 mi/phut) so véi luu hrong mau qua

gan (khodng 1.500 ml/phat)

Banh nhi

Duge ddng hoc cla hai lidu telmisartan da dugc danh gia. Cac muc tidu dugc ddng hoc bao
gdm viéc xac dinh tinh trang &n dinh clia telmisartan & tré em va thanh thiéu nién va didu tra
sur khdc biét li2n quan dén tudi tac. Két qua nhin chung 1a pht hop véi nhitng phat hién &
ngudi lon va khdng dinh sir khong tuyén tinh cia telmisartan, dac biét ddi vdi Coas.

Gidi tinh

Da quan sat thdy nhirng sy khac biét ndéng dé trong huyét twong, véi Cpa va AUC cao
khodng gdp 3 va 2 1an tuong trng & phu nir 50 v&i nam gidi.

‘ Nquoi gia

Dugc dong hoc cua telmisartan khéng khac biét gitra ngudi cac tudi va nhirng ngudi dudi
65 tudi.

Suy than

O nhitng bénh nhan suy than nhe dén trung binh va nang, da quan sat thay ndng dd trong
huyét tuong tang gép doi. Tuy nhién, da quan sét thiy ndng dd trong huyét tuong thap hon
& nhitng bénh nhan suy than dang dieu tri tham tach mau. Telmisartan lién két véi protein
huyét teong cao trén bénh nhan suy than va khéng qua duoc mang loc trong qué trinh thadm
tach mau. Theéi gian ban thai khdng thay ddi & bénh nhan suy than.

Suy gan

0 Cac nghién clru dugc ddng hoc & bgnh nhan suy gan da cho thay sy ting sinh kha dung
tuyét ddi én dén gan 100%. Thi gian ban thi khdng thay ddi trén bénh nhan suy gan.

CHI DINH

Cao huyét p

Didu tri cao huyét 4p v6 can & ngudi Ion.

Phong nqtra bénh tim mach

Giam thiu sir tién trién cla bénh tim mach & nguai 16n do:

* Bénh tim mach huyét khéi c6 bidu hién (tidn sir bénh mach vanh, dét quy, ho3c bénh
déng mach ngoai bién) hoac

» Daithao dudng typ 2 véi tén thwong co quan dich @3 dwoc ghi nhan
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LIEU DUNG/ CACH DUNG

Liéu dung

Diéu tri huyét ép vé can

Liéu cé tac dung thwéng dung 14 40 mg mét 1an méi ngay. Mdt sé bénh nhan cé thé da co
tac dung khi diing thube véi liéu 20 mg méi ngay. Trong nhitng treéng hop khéng dat duoc
hiéu qua trén huyét ap, liéu ding cé thé tang 1&n dén téi da 80 mg mét 1an mbi ngay. Dé thay
thé, teimisartan c6 thé dwoc sir dung két hop véi thube loi tidu nhém thiazide nhu
hydrochlorothiazide, thubc cho thdy cé tac dung lam gidm thém huyét &p cuing véi

telmisartan. Khi can nhéc dua ra lidu dung, phai luu y riing hidu qua chéng tang huyét &p téi
da thong thuéng dat dugc sau 4 dén 8 tuln didu tri (xem Duoc luc hoc).

Phong ngtra bénh tim mach

Liéu dung @& sut Ia 80 mg mot 1an mbi ngay. Chua biét liéu lidu it hon 80 mg ¢ hiéu qua
lam gidm sy tién trién clia bénh tim mach hay khéng.

Khi bat dau diéu trj bing telmisartan & 1am giam s tién trién bénh tim mach, khuyén cao
can giam sat chat ché huyét ap, va co thé cin thiét phai diéu chinh lidu lweng thich hop néu
huyét ap thap hon.

Suy than

Kinh nghiém cén han ché khi st dung thubc trén b&nh nhan suy than nang hoac tham tach
mau. D& suét st dung lidu khdi dAu thdp hon la 20 mg trén c4c bénh nhan nay (xem muc
Cénh bao va than trong). Khong cAn phai didu chinh lidu trén bénh nhan suy than nhe dén
vira.

Suy gan

Chéng chi dinh sir dung telmisartan trén nhirng bénh nhan suy gan ning (xem muc Chdng
chi dinh).

Dbi v&i nhirng bénh nhan suy gan nhe dén vira, lidu ding khdng nén vuot qua 40 mg mot
IAn méi ngay (xem muc Cénh bdo va than trong).

Nguti cao tubi
Khong cAn dibu chinh lidu & nhirng bénh nhan cao tubi.

Bénh nhi

thidst 1ap.
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Hien nay dir lieu hién cé duoc mé ta trong muc Duoc luc hoe va Dugpc déng hoc nhung
khong co khuyén céo vé liéu ding.

Cach dung

Vién nén telmisartan duoc dung dwéng udng mét Ian méi ngay va nén uéng cing nuér,
cung hodc khéng cung thirc an.

Nhirng than trong can Iwu y trerée khi st dung hodc uéng thude

Telmisartan nén duwoc gilr trong vi kin do déc tinh hat &m cla vién nén.
Chi nén lay thuéc ra khoi vi ngay trwéc khi ubng (xem muc Bdo quén vé hudng dén st
dung).

CHONG CHi BINH

»  Man cam véi hoac chat hoac bat ki ta dwoc nao

«  Phu nlr mang thai & quy th(r hai va ba (xem muc Cénh bao va Than trong va Anh
hudng Ién kha néng sinh san, phu ni¥ mang thai va cho con by).

«  Tac mat

» Suygannang

Chéng chi dinh st dung ddng théi telmisartan va nhitng san pham chia aliskiren trén

nhirng bénh nhan dai thdo dwdng hodc suy than (GFR < 60 ml/phat/1,73 m?) (xem muc

Tuong tac voi céc thube khac va cdc loai tuong tac khac va Duoc lirc hoc).

CANH BAO VA THAN TRONG

Phu ni¥ mang thai

Khong nén bat dau s dung céc thuéc déi khang thu thé angiotensin Il trong thai ky. Trir khi

0 viéc tiép tuc didu tri thubc déi khang thu thé angiotensin Il dwoc coi 1a cAn thiét, bénh nhan
c6 ké hoach mang thai nén dwoc thay ddi phwong phép didu tri gidam huyét dp thay thé da
thiét lap dir liéu an toan khi st dung trong thdi ky mang thai. Khi dwoc chdn doén 6 thai,
nén ngirng diéu tri véi thubc ddi khang thu thé angiotensin Il ngay lap tire, va, néu thich hop,
nén bat diu liéu phéap didu trj thay thé (xem Chdng chi dinh va Kha nang sinh sén, mang thai
va cho con ba).

Suy gan

Telmisartan khéng dugc dung cho bénh nhan bj & mat, réi loan tac nghén dng mat hodc suy
gan nang (xem Chéng chi dinh) vi telmisartan hdu nhu thai trir qua mat. Nhirng bénh nhan
nay co thé sé& lam gidm sy thanh thai qua gan cho telmisartan. Telmisartan chi nén ding
than trong & nhirng bénh nhan suy gan nhe @én trung binh.
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Tang huyét ap do bénh mach mau than

Tang nguy co' ha huyét ap manh va suy than khi bénh nhan bi hep dong mach than hai bén
ho&c mét bén duoc Gigu tri voi nhirng thuéc ¢é dnh hudng trén hé théng renin-angiotensin-
aldosterone.

Suy than va ghép than

Can theo doi dinh ky néng d6 kali va creatinine mau khi telmisartan dwoc dung & bénh nhan
bi suy than. Khéng cé kinh nghiém st dung telmisartan & bénh nhdan méi ghép than.

Suy kiét thé tich ndi mach

Ha huyét ap triéu chirng co thé xay ra, dic biét sau lidu dung dau tién & nhitng bénh nhan bij

_ gidm thé tich ndi mach va/hoac gidm natri do didu tri bang thuéc loi tiéu manh, ché da an

Q han ché mudi, tiéu chdy hodc nén. Can diéu trj bénh nhan c6 tinh trang trén trwéc khi sir
dung telmisartan. Thé tich va/ hodc can natri phai duac diéu tri trwede khi ding telmisartan.

U'c ché kép hé renin-angiotensin-aldosterone ( RAAS)

C6 bang ching cho thay viéc st dung déng thoi cac chat e ché ACE, thuée dbi khang thu
thé angiotensin Il hoac aliskiren lam ting nguy co ha huyét 4p, tang kali mau va gidm chire
nang than (bao gdm suy than cap). Vi vay irc ché kép RAAS théng qua viéc két hop cac
thudc e ché ACE, thudc déi khang thy thé angiotensin Il hodc aliskiren khéng dwgc khuyén
cao (xem muc Tuong téc voi cac thube khéc va cac loai tuong tac khac va Duoc déng hoc).
Néu liéu phap diéu tri kép duoc coi la cin thiét thi chi nén si dung dwéi sw giam sat cla
chuyén gia va phdi theo déi chat ché chirc nang than, chét dién phan va huyét ap.

Khong nén ding ddng thei cac thude tre ché ACE va thubc déi khéng thu thé angiotensin Il
@ bénh nhan bj bénh than do dai thdo dudng.

Nhirng bénh ly khac Iam kich thich hé renin-angiotensin-aldosterone

O bénh nhan c6 chirc nang than va treong lwe mach phy thude chli yéu vao hoat déng cia
hé Renin — Angiotensin — Aldosterone (vi dy: bénh nhéan bj suy tim sung huyét ning hoac
bénh than kém theo bao gém hep dong mach than), didu tri bdng nhitng thudc cé anh
hwéng dén hé nay nhu telmisartan gay ha huyét ap cap, ting nito huyét, thiéu niéu hosc
hiém khi suy than cap (xem muc Téc dung khéng mong mudn).

Tang aldosterone nquyén phat

No6i chung nhi¥rng bénh nhan tang aldosterone nguyén phat sé& khéng dép’tirn
ha huyét ap tac dong théng qua sir (re ché hé Renin — Angiotensin. Do VAR Sng K
cdo str dung telmisartan.
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Hep déng mach chu va van tim, tic nghén phi dai co tim

Nhw céc thudc gidn mach khac, can than trong dac biét trén nhirng bénh nhan bi hep déng
mach chi hodc hep van hai &, hoac chirng co tim phi dai tic nghén.

Bénh nhan tiéu dvdng dwoc didu tri bang insulin hodc thudc ha huyét ap

O nhirng bénh nhan nay cé thé xay ra ha dwéng huyét khi didu tri bing telmisartan. Do do,
& nhirng bénh nhan nay nén theo déi glucose mau phii hop; cé thé can phai didu chinh lidu
lwong insulin hodc thudc chéng dai thao dudng, néu dwoc chi dinh.

Téng kali mau

Viéc sl dung cac thuéc anh huéng dén hé renin-angiotensin-aldosterone cé thé gay ra
chirng tang kali mau.

O ngudi cao tudi, & nhitng bénh nhan suy than, & nhirng bénh nhan tiéu dwéng, & nhiing
bénh nhan diéu tri ddng thoi véi nhitng thube khac ¢ thé lam tang mirc kali, va/ hodc &
nhirng bénh nhan c6 cac bién chitng lién cau, tang kali méu c6 thé gay ti vong.

Truéc khi xem xét viéc sl dung dbng théi céc thubc dnh hwdng dén hé théng renin-
angiotensin-aldosterone, nén danh gia ty 1& nguy ce lgi ich.

Cac yéu 16 nguy co chinh Iam tang kali mau dwoc xét dén 1a:

- Tiéu dwéng, suy than, tudi (>70 tudi)

- Két hop voi mét hodic nhidu thube khac anh hudng dén hé théng renin-angiotensin-
aldosterone va / hoic chét b sung kali. Cac thudc hodc céc nhém didu tri cla cac
thube cé thé gay tang kali mau la cac chat thay thé mudi chira kali, thudc loi tidu gitr kali
thudc (e ché ACE, thude déi khang thy thé angiotensin II, cac thudc chéng viém khéng

© steroid (NSAID, bao gbm thudc (rc ché COX-2 chon loc) heparin, thuéc trc ché midn
dich (cyclosporin ho#c tacrolimus), va trimethoprim.

- Cdc bién cb ngoai khoa, dac biét 1a mAt nuéc, suy tim cp tinh, nhiém toan chuyén héa,
lam nang thém chirc nang than, tinh trang than dot nhién té hon (vi du: bénh truyén
nhiém), lysis t& bao (vi du: thiéu mau cuc bd cAp tinh, tiéu co van, chin thuong kéo dai)

Khuyén cao theo dbi chal ché kali huyél & nhirng bénh nhan cé nguy co (xem muc Tuong
téc voi cac thubc khac va cac loai tuong tac khac).

S khac biét chung loc

Nhu da quan sél thay & cac thubc trc ché men chuyén angiotension, telmisartan and nhirng
thubc déi khang thu thé angiotensin Il khac duéng nhur it higu qua trong viec b P O
ngudi da den so véi ngudi khéng phai da den, c6 thé 14 do trong co thé ngyf&Y

da den c6 lugng renin thip hon.
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Khac

Cang nhw bat ky thudc ha huyét ap nao, ha huyét ap qua muc & bénh nhan thiéu mau cuc
bé hodc bénh tim mach do thiéu mau cuc b co thé gdy nhoi mau co tim hodc dét quy.

Cac ta duoc
Natri:

Thubc nay cb chira it hon 1 mmol natri (23 mg) méi don vi liéu, nén vé co ban cé thé néi
“khéng cé natri’.

ANH HUONG LEN KHA NANG SINH SAN, PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Khéng khuyén c4o str dung thuéc déi khang thu thé angiotensin Il trong sudt quy dau cla!
thai ky (xem muc Cdnh bao va thén trong). Chéng chi dinh st dung thubc déi khang thu thé
angiotensin Il trong sudt quy thir hai va thir ba cla thai ky (xem muc Chéng chi dinh va
Canh bao va than trong).

Khéng cé du dir liéu vé viéc st dung telmisartan & phu ni¥ cé thai. Cac nghién ciru trén
déng vat da cho thay cé ddc tinh sinh san.

Cac bang chirng dich t& hoc v& nguy co gay quai thai sau khi tiép x(c véi thude tec ché ACE
trong subt quy dau tién cua thai ky van chua két luan; tuy nhién mét sy gia tang nhé trong
nguy co khdng thé duoc loai trir. Mac du khdng co dir liéu dich t& kiém soat dbi véi nguy cor
khi st dung thuéc déi khang thy thé angiotensin Il, nhung c6 thé cé nhirng nguy co' trong
ty d6i voi loai thudc nay. Trir khi viéc tiép tuc didu tri bing thudc @i khang thy thé
angiotensin Il duoc coi 14 can thiét, bénh nhan cé ké hoach mang thai nén dwoc thay déi
phwong phap diéu tri ha huyét ap thay thé khac da c6 dir liéu an toan dwoc thiét 1ap khi st
dung trong th&i ky mang thai. Khi duec chuan dodn mang thai, diéu tri bing thuéc déi khang
thu thé angiotensin Il phai ngirng ngay Iap tirc, va, néu thich hop, nén bét du didu tri thay
thé.

Viéc sir dung liéu phép diéu trj bang thuéc ddi khang thy thé angiotensin Il trong suét quy
thtr 2 va 3 clia thai ky dwoc biét gay ra doc tinh & ngudi (chirc ndng than suy gidm, dau that
lung, cham phaét trién xwong) va dgc tinh & tré so sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali
mau).

Néu s dung thubc dbi khang thy thé angiotensin Il tr quy thir 2 cia thai ky, nén siéu &m
kiém tra chirc néng than va so.
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Cho con bu
Vi khong ¢o thong tin v viée sir dung telmisartan trong théi ky cho con bu, khdng khuyén
cho st dung telmisartan va nén st dung liéu phap didu khac thay thé voi dir liéu an toan

trong théi ky cho con bl da dugc thiét 1ap 6t hon, dic biét 1a trong khi chdm séc tré so sinh
hoac ré non thing.

Kha nang sinh san

Trong cac nghién ctru tién 1am sang, khong quan sat thdy dnh hudng cla telmisartan lén
kha nang sinh san cua phy nir va dan ong.

ANH HUO'NG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

L @) Khi lai xe hodc van hanh may méc, cAn phai luu y ring ddi khi c6 thé xay ra chong mat hodc
budn ngt khi diéu trj ha huyét ap nhuw telmisartan.

TUONG TAC VO'I CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TWUONG TAC KHAC

Digoxin

Khi phéi hop telmisartan véi digoxin, quan sat thay trung binh ting ndng da dinh digoxin
trong huyét twong (49%) va néng dé day (20%). Khi bét dau, didu chinh, va nguwng st dung
telmisartan, theo d&i mirc d6 digoxin @& duy tri mirc a6 trong pham vi diéu tri.

Nhu cac thube khac tac dung trén hé thdng renin-angiotensin-aldosterone, telmisartan cé
thé gdy tang kali mau (xem myc Cénh béo va than trong). Nguy co cé thé tang Ién trong
treéng hep diéu tri phéi hep véi cac thude khac ciing 1am tang kali mau (chét thay thé muén
chira kali, thubc loi tidu gitr kali, thubc (rc ché ACE, thudc dbi khang thu thé angiotensin |,

) thuéc khang viém khéng steroid (NSAIDs, bao gém thubc (rc ché chon loc COX-2), heparin,
thude trc ché mién dich (cyclosporine hoéc tacrolimus), va trimethoprim).

Swr tang kali mau phuy thugc vao cac yéu té nguy co lién quan. Nguy co tang Ién trong cac
truomg hop phéi hep diéu trj trén. Nguy co' nay dic biét cao trong truéng hop phéi hop véi
thudc loi tiéu gitr kali, va khi phdi hep voi cac chét thay thé muén chira kali. Vi du, mét sy
két hop voi thube trc ché ACE hoac NSAIDs cé nguy co thap hon néu tuan thd nghiém ngat
cac than trong khi ding thuée.

Khéng nén sir dung ddng thoi.

Thubc loi liéu gilr kali hodc chit bd sung kali

Thubc déi khang thy thé angiotensin Il nhw telmisartan, thuéc loi tidu | X

(attenuate diuretic induced polassium loss). Thudc lgi tiéu gitr kali n Ay SRS ptipne,
' *

eplerenone, triamlerene, hodic amiloride, chat bd sung kali, hogc chét tHay @hira
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kali c6 thé lam tang kali huyét thanh dang ké. Néu duoc chi dinh s dung phdi hop vi ¢d ha
kali mau, nén than trong va thuéng xuyén theo dai luong kali huyét thanh
Lithium
D& co bao cao vé tang ndng do lithium huyét thanh va doc tinh trong thdi gian diing ddng
théri lithium voi thude tre ché men chuyén angiotensin va thudc déi khang thy thé
angiotensin Il, bao gébm telmisartan. Néu st dung két hop duoc chirng minh 14 can thiét,
nén theo d&i can than mirc dd lithium huyét thanh.

Str dung déng théi can phai than trong.

Cac thubc chdng viém khdng steroid

_ NSAIDs (axit acetylsalicylic & ché dé liéu khang viém, thudc (rc ché COX-2 va cac NSAID
® khéng chon loc) c6 thé 1am gidm tac dung chéng cao huyét 4p cla thubc dbi khang thy thé
angiotensin Il.

O mdt sb bénh nhan bj suy gidm chirc ning than (vi du bénh nhan mat nwéc hoic bénh
nhén cao tudi bi suy gidm chirc ndng than), str dung ddng théi véi cac thube déi khang thu
thé angiotensin Il va cac thubc (¢ ché cyclo-oxygenase cé thé dan dén suy gidam chirc néng
than, bao gdm suy than cép cé thé xdy ra, ma thudng thi co thé phuc hbi. Do do, phéi hop
nén duoc sir dung can than, dic biét 1a & ngudi cao tudi. Bénh nhan cin duwec cung cap
nuéc day dd va cAn can nhic theo ddi chirc ning than sau khi bt dau didu trj phéi hop va
theo déi dinh ky sau do.

Str dung phéi hep telmisartan va ramipril din dén viéc ting dén 2,5 1An AUCo.25 VA Cmax Clia
ramipril va ramiprilat. Chua biét méi lién hé 1am sang cla diéu nay.

Céc thudc loi tiéu (thiazide or cac thube loi tiéu quai)

Piéu tri trwrdc véi thube loi tidu lidu cao nhu furosemide (thudc loi tiéu quai) va
hydrochlorothiazide (thudc loi tiéu thiazid) cé thé lam gidm thé tich va nguy co ha huyét ap
khi bét ddu diéu tri véi telmisartan.

Co thé xem xét sir dung ddng thoi.

Cac thubc ha huyét ap khac

Tac dyng ha huyét ap cla telmisartan cé thé tang 1&n khi st dung phéi hop voi cac thube
chéng cao huyét ap khac.
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(bao gdm ca suy than cap) so véi viéc str dung thude tac dung 1én RAAS mét cach don doc
(xem Chong chi dinh, Canh bao va Than trong va Duoc Béng hoe).

Dua trén cac dac tinh dugc Iy, ¢é thé dy doan rang cac thubc sau cé thé lam tang tac dung
ha huyét ap cia tat ca cac thubc chdng ting huyét 4p bao gdm telmisartan: Baclofen,
amifostine. Hon nira, ha huyét ap tw thé ding cé thé bj trAm trong hon do ruwou,
barbiturates, chat ma tuy, hoac thuéc chéng trAm cam.

Cac thuéc corticosteroid (duérng todn than)

Lam gidm tac dung ha huyét ap.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Téng quan dir liéu an toan

Cac phan *ng phu nghiém trong cua thuéc bao gdm phan (¢ng phan vé va phu mach ¢6 thé
xay ra hiém khi (21/10,000 dén <1/1,000), va suy than cép.

Tan suét chung cda cac phan (ng bét lei cla telmisartan dwoc bao cdo thudng twong
duong véi gia dwoc (41,4% so voi 43,9%) trong cac thir nghiém ddi chirng & bénh nhan
diéu trj tang huyét ap. Ty 1& phan (g phu khang lién quan dén lidu va khéng c6 twong quan
véi gidi tinh, tudi hodc chiing 8¢ cla bénh nhan. H so an toan cla telmisartan & bénh
nhan dugc diéu tri d& giam ty 1& bénh tim mach phit hop véi két qua thu ducc & bénh nhan
tang huyét ap.

Cac phan (rng phu duoc liét k& dwoi day thu dwec tir cac thir nghiém 1am sang co déi

ching & bénh nhan diéu trj tAng huyét 4p va tir cac bao c4o sau Iwu hanh. Danh sach nay

cung tinh dén cac phan (g phu nghiém trong va cac phan (g c6 hai dan t6i viéc ngirng

nghién clru dugc bao céo trong ba nghién ciru 1am sang dai han trén 21.642 bénh nhan
& duoc diéu tri bang telmisartan @& giam ty 1& bénh tim mach 1&n dén 6 nam.

Bang liét ké cac phan rng cé hai

Phan (rng bat loi duge xép vao nhém tAn sb theo quy woc sau: Rat phd bién ( = 1/10): phd
bién ( 2 1/100 dén < 1/10); khdng phd bién ( = 1/1.000 dén < 1/100); hiém ( = 1/10.000 dén <
1/1.000); rAt hiém ( < 1/10.000).

Trong m&i nhém tan sé, phan trng phy dugc trinh bay theo thi ty gidm din.

Nhi&m tring va nhiém khuén

Khéng phd bién: Nhi&m tring duwdng tiét niéu bao gdm viém bang quang,
nhi&m tring dwdng hd hap trén bao gdm viém hong va viém
xoang ?U\ 2

Hiém: Nhi&m triing huyét bao gdm gy tir vong' / / MUMBA! \ *
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Ri loan hé bach huyét va mau

[Khong phb bién: Thidu mau
Hiém: Tang bach céu, gidm tiéu cau
Réi loan hé théng mién dich
Hiém: Phan (rng phan vé, qua man
Rdi loan chuyén héa va dinh duéng
Khéng phé bién: Tang kali huyét
Hiém: Ha dwong huyét (& bénh nhan dai thao duong)
Réi loan tam than
Khéng phé bién: M4t ngd, trdm cam
Hiém: Lo au
Réi loan hé than kinh

) Khéng phd bign: Ngat
Hiém: Buén ngt
Réi loan thi gidc
Hiém: Réi loan thi giac
Réi loan thinh gidc va tai trong
Khéng phé bién: Chéng mat
Réi loan nhip tim
Khéng phé bién: Nhip tim cham
Hiém: Nhip tim nhanh
Réi loan mach méau
Khéng phé bién: Ha huyét 4p?, ha huyét ap tu thé dirng
Réi loan hd hap, 1dng nguwre va trung thét

0 Khéng phb bién: Khé thé, ho
RAt hiém: Bénh phdi ké*
Réi loan tiéu hoa
Khéng phd bién: Bau bung, tidu chdy, khé tiéu, ddy hoi, nén
Hiém: Khé miéng, khé chiu da day, réi loan vi giac
R6i loan gan mét
Hiém: Chirc ning gan bét thuéng/ réi loan gan®
Réi loan da va mé dwéi da
Khéng phé bién: Ngtra, tang tiét md hoi, phat ban
Hiém: Pht mach (cling gay tr vong), cham, ban @3, may day, phat

ban do thubc, phat ban trén da do nhiém ddc
R&i loan co xuwong va mé lién két JAALTS
Khéng phd bién: Dau lung (vi du dau than kinh toa), co thét fo7/Gameat \*
400
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Hiém Bau khop, dau tu chi, dau gan (tnéu chung nhu viém gan)
RO1 loan than va tiét niéu

th’”%} phd bién: -_

S_L_ay than bao gdm suy than cép -

Réi loan tdng quan va nhirng phan (ng tai chd

[Khong pho bién: ‘Dau ngurc, suy nhuoc (yéu) - o

Higm: Bénh gidng nhu cim

INhirng nghién ciru

;Khﬁng phd bién: Tang creatinine mau

Hiem: Giam haemoglobin, tang axit uric mau, tdng men gan, tang
crealine phosphokinase mau

1234; gé biet thém mé 13, vui long xem muc “Mé ta cac phan tng bét loi dupc la chon”

Q Mb ta cac phan rng bt lgi dwoc Irra chon
Nhiém trang huyét

Trong thlr nghiém PROFESS, quan sat thay 1i & nhiém khudn huyét ting 1én khi diing
telmisartan so v&i gia dwgc. Day la thé |a mét sy phat hién ngdu nhién ho3c ¢6 lién quan
dén mot co ché hién chura dugc biét dén (cling xem muc Duoc luc hoc).

Huyét ap thdp

Phan (ng bat lgi ndy duoc béo céo la phd bién & nhitng bénh nhan cé kiém soat huyét &p
duoc didu tri bing telmisartan dé Iam gidm ti 1& bénh tim mach v&i sw chdm séc tiéu chuin
hang dau.

Churc ndng gan bat thutng / Réi loan gan

Qi Hau hét nhirng trérng hop cbd chirc ndng gan bat thuwong/ réi loan gan thu dwec tir Kinh
nghiém sau lwru hanh xay ra & nhirng bénh nhan ngwdi Nhat. Nhirng bénh nhan nguwdi Nhat
¢ nhiéu kha nang gap phai cac phan (rng phu nay.

Bénh phéi ké

Nhirng tredng hep bénh phéi ké ghi nhan duwec tir kinh nghiém sau Iwu hanh trong thoi gian
dung telmisartan. Tuy nhién, hién chua thiét 1ap dwec méi quan hé nhan qua.

Béo cdo cac phan irng nghi nge

duoc yéu ciu bdo cao bat ky phan (rng bt lgi nghi ngé ndo thong qua hé/thbpe
quéc gia.
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Thong bao ngay cho bac sy hodc duoc sy nhiing phan ung co hai gap phai khi st dung
thudc.

QUA LIEU (TRIEU CHUNG VA DIEU TRI)

Théng tin hién cé con han ché lién quan dén viéc dung thude qua liéu & nguodi.

Triéu chirng

Cac biéu hién ndi bat nhat clia viéc dung qué lidu telmisartan 13 ha huyét ap va nhip tim

nhanh; nhip tim cham, chéng mat, tang creatinine huyét thanh, va suy than cép ciing duwoc
bao cao.

Kiém soat

Telmisartan khdng duoc loai bé bang thdm tach mau. Bénh nhan cin dwoc theo ddi chat
ché, va dieu tri nén cd triéu chirng va hd trg. Viéc kiém soat phu thudc vao thei gian ké tir
khi udng thuéc va mirc dd nghiém trong clia cac triéu chirng. Cac bién phap d& xuét bao
gém nén va/hodc rira da day. Than hoat tinh ¢4 thé hiru ich trong didu trj qua lidu. Can theo
di thudng xuyén chat dién gidi trong huyét thanh va creatinine. Néu xay ra ha huyét ap xay
ra, bénh nhan nén duoc dat & vi tri nam nglra, nhanh chéng thay @i thé tich va bd sung
muébi.

TUONG KY

Do khdng cd cac nghién ciru veé tinh twong ky cta thube, khéng tron 1an thube nay véi cac
thudc khac.

BAO QUAN

Han dung

24 thang ké tir ngdy san xuét
Bao quan va hwéng din xir ly
Béo quan dwdi 30°C.

Nén gir telmisartan trong vi dan kin vi @c tinh hut &m clia thudc. Chi nén I4y thuéc ra khai
vi ngay trurére khi uéng.

BAt ky vién thubc khong st dung dén ndo hoic vat liéu bd di nén dugc tiéu hiy theo quy
dinh quéc gia.

TIEU CHUAN CHAT LUQ'NG: Tiéu chuln co s&

Burge quét bang CamScanner




https://trungtamthuoc.com/

NHA SAN XUAT:

Jubilant Generics Ltd.

Viliage Sikandarpur Bhainswal,

Roorkee-Dehradun Highway, Bhagwanpur

Roorkee, Distt.-Haridwar, Uttarakhand- 247661. An Dé.

Ngay cap nhat: 04/2022
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