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Manufactured by:

WITHUS) WITHUS PHARMACEUTICAL CO., LTD
103, Je2gongdan 2-gil, Miyang-myeon, Anseong-si, Gyeonggi-do - Republic of Korea.

 

 Composition: Each tablet contains Telmisartan 40 mg. SDK! Visa No.:
Indication, Administration, Contraindication and Other information: LSX/ Batch No:

Refer to the package leaflet enclosed.

Storage conditions: Store in a tight container, protected from sunlight

and moisture, below 30°C. HSD/ Exp. date:

Specifications: USP 40 KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
Shelf-life: 36 months from the manufacturing date. READ THE PACKAGE LEAFLET CAREFULLY BEFORE USE

NSX/ Mfg. date:
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Sản xuất bởi:
(WITHÌ!SÌ WITHUS PHARMACEUTICAL CO., LTD
103, Je2gonqdan 2-gil, Miyang-myeon, Anseong-si, Gyeonggi-do - Hàn Quốc.

 

 

Thành phần: Mỗi viên nén có chứa Telmsartan 40 mg Xuất xứ: Hàn Quốc

Chí định, Cách dùng, Chồng chỉ định và Các thông tin khác:

Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo DNNK:

Điều kiện báo quản: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ảnh sáng cử

và Ấm. nhiệt độ dưới 309C, -
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SICADUSE
Telmisartan 40 mg

Khuyên cáo:

Doc AY Awons ddan su dune irae kh thùng.
—

De Xa lam key tre enn.

thong bdo ngav cha Bác sỹ hoặc dược sử những tac dung Ahar ong muon Bap phat khihông bảo ngú cho Bác sỹ hoặc dược về những tác dụng không mông muốn gặp phai khi

sur dung thiae, Neu can them thong tin xin hoi y kién bac sy hode dive sy.

fhudc nay cli dune theo don cua bac Sử.

Thanh phan — ham iwowe cua thuậc:

Mỗi viên nén có chứa:

Diroc chit:

T€ÏI.MSATLAH ........................c2c cvẰ¬... 40 my

la duoc: Lactose hydrate. calctum carbonate. colloidal silicon dioxide, diethylene glycol monoethy!

ether, potassium hydroxide, povidone K-30. soy polysaccharides. magnesium stearate.

Dany bao che: Vier ven

Vien nén mau trang hink thuon dar

Quy cach đóne sói: liệp 3 ví x 1Ô viễn.

Dược lực học:

Nhóm tác dung dược lý: thuốc dỗi kháng thu the angiotensin U

Mã 41C: C09CA07

Cơ chế tácdụng:

Telmisartan là một thuộc đôi kháng thụ thể angiotensin HH (nhóm AT) đặc biệu và có hiệu quá khi

dùng đường uông. Telrnisartan chiêm chỗ angiotensin HÍ tại vị trí sẵn kết với thụ thê AT) là vị trí chịu

trách nhiệm: cho các hoạt động được Diệt cua amipelotensim HH. Ielmisarim: không thê hiện hoạt tính

dông vận từng phần nado tai thu the Ady. Pelmisartan oan kết chọn lọc trên thụ thê AT). Su ean kết

nảy kéo đài, Telnnisartin không cho thay có ái lực với các thụ thê khác. kê cả AT và các thụ thê AT

kém điền hình hơn. Vai trò chức năng của các thụ thể này chưa được rõ. cũng như tác dụng bị kích

thích quá mức có thê do anpioiensin TE, là chất có nẵng độ tầng cao khí dùng telbmisartan. Nông độ

aldosteron huyết tương piảm đi do telmisartan. Telnisartan không ức chế renin huyết tương người

hoặc chẹn các kênh ion, Telmisartin không ức chế men chuyên angiotensin (Kininasec H). men nảy

cting co tac dune eidn hoa bradykinin. Vi vay khone co kha nang fam tầng tác dụng phụ qua trung

oan bradykinin,
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Trén co the nguoi, mot feu 80 me telmusarian co tac dụng gần như ức chê hoàn toàn tăng huyết áp

do angiotensin Li. Tac dung we che nay duoc duy tri rong 24 giờ và vân có thê thầy cho đến 48 pio.
he

 Điều ti tặng huyết áp

Sau liêu telmisartan dâu tiên. tác dụng hạ huyết áp dân xuất hiện trong vòng 3 giờ. Nhìn chung tác

dụng hạ huyệt áp hiệu quá nhất đạt được sau khi bắt đâu điều trị 4 dến 8 tuần và duy trì khi điều trị

kéo dải.

Tác dụng chông tăng huyết áp bên vững liên tục trong suốt 24 giờ sau khi dùng thuốc, kê cá 4 giờ

trước khi dùng liêu tiêp theo khi do huyết áp lúc nghí ngơi. Điều này thể hiện qua đường cong tý lệ

nông độ đáy/đỉnh luôn dạt trên 80% được thấy sau khi dùng liều 40 mg và 80 mg (elmisarlan trong

các nghiên cứu lâm sảng đôi chứng với giá dược. Có một khuynh hướng rõ rệt về mỗi liên quan giữa

liều dùng vả thời gian đề huyết áp tâm thủ trở về mức bạn đầu, Về phương điện này. các dữ liệu Hên

quan đến huyết áp tâm trương thì không nhất quán.

Ởi bệnh nhân tặng huyết áp. tehmisartan có tác dụng làm piam ca huyết áp tâm thu và tâm trương

mà không ảnh hướng đếu nhịp tim. Sự đóng góp của tác dụng lợi tiêu gây đảo thái nước và natri vào

hiệu quá làm hạ huyết áp của thuốc vẫn cần phải chứng mình. Tác dụng hạ huyết áp của telimisartan

là tương đương với các thuốc dại điện thuộc nhóm các thuốc chỗng tăng huyết áp khác (dã được

chứng mình trong các (hử nghiệm lam sang so sanh telmisartan voi amlodipin. atenolol. enalapril.

hydro-clorothiazid. va lisinopril).

Nếu dừng điều trị băng telinisartan đột ngột. huyết áp sẽ dần dẫn trở lại giá trị ban đầu trước khi điều

trị trong vải ngày mà không có hiện tượng tăng huyết áp đội ngược.

Trong các nghiên cứu lâm sàng so sánh trực tiếp hai liệu pháp điều trị tăng huyết áp, tân suất xảy ra

tac dung gây ho khan là thập hơn có ý nohĩa ở bệnh nhận diều trị bằng telmisartan so với bệnh nhân

sử dụng thuộc ức chế nen chuyền.

Phòngngửa bệnh lý tìm mach Dy

ONTARGET (ONgoing Telmuisarian Atone and in Coinbinalion with Ramipril Global Eudpoint

Prial ~ Nehién etru da quốc gia wong điều trị tehmisartan đơn trị liệu và kết hợp với ramipril) so

sánh hiệu quả của telmisurtan. ramipril và Kết hợp giữa telmisartan và ramipril trên 25620 bệnh

nhân từ 55 tuôi trớ lên có tiền sử bệnh động mạch vành. đột quy. thiêu máu não cục bộ thoáng

qua, bệnh mạch máu ngoại Diện. hoặc đái tháo đường tuýp 2 có tôn thương cơ quan đích (như

bệnh võng mạc. phi đại thất trái. albumin nicu vi thể hoặc đại thê). là những bệnh nhân có nguy

cơ mặc các bệnh lý tim mach.

lệnh nhân dược chọn ngầu nhiên vào một trong ba nhóm điều trị sau day: telmisartan 806 mg (n

= 8542). ramipril 10 my (1= 8576) hoade nhom két hop telmisartan 80 mg va ramipril 10 me (n =

8302). và được theo đối trung bình là 4.5 năm.

Vohlmisarian có hiệu qua tưởng tự với raniprl trong việc làm giam tiêu chí chính bao gồm tử

vong do bệnh lý tín mạch, nhồi máu cơ tim không sây tử vong, đột quy không gây từ vong. hoặc

nhập viện do suy Em sung huyệt TY lệ tiêu chí chính là tương đương ở nhóm dùng teÌmisartan

(10.7%). ramipril (16.595) và telmisartan kết hợp với ramiprHl (16.394). Tý lệ nguy cơ ở nhóm

4dùng telmisartin so với nhóm rammmmil là TỐT (975952 CÍ 0.9 T0. p (Không thua kém)
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0.0019). Tỷ lệ tử vong đo mọi nguyên nhân của nhóm dùng telnisartan và ramipril lân lượt là

11.6% va 11.8%.

Đã thây.telmisartan có hiệu quá tương tự với ramipril trong nhiều tiêu chí phụ được cụ thê trước.

bao gôm tử vong do bệnh lý tim mạch. nhỏi máu cơ tim không sây tử vong, và đột quy không

gay tu vone [0.99 (97.5% CI 0.90 - 1.08), p (không thua kém) = 0.0004]. tiêu chí chính trong

nghiên cứu tham chiều OPE (fhe dicart Gutcomes Prevention Evaluation study) la nghien

cuu Xac dinh higu qua cua ramipril so vol gia duoc.

Mat khac. nghién etru TRANSCEND phan bé ngau nhiên bệnh nhân không dung nạp với thuốc

ức chê men chuyên với những tiêu chí bao gồm tương tự như nghiên cứu ONTARGET thanh hai

nhóm dùng telmisartan SỐ mỹ (n = 2954) hoặc giá được (n = 2972). trong tỉnh trạng được chăm

sóc chuẩn hóa, Thời gian theo dõi trung bình là 4 năm 8 tháng. Không thấy sự khác biệt có ý

nghĩa thông kê đôi với ty iệ tô hợp chỉ tiểu chính (tử vong do bệnh lý tim mach. nhồi mau co tim

không gây tử vong. dột quy không gây tử vong hoặc nhập viện do suy tim sung huyét) [15,7 % 6

nhom dung telmisartan va 17.0 % ở nhóm dùng giả dược với tỷ lệ nguy cơ là 0.92 (95% CT0.81

— 1.05,p =0.22))]. Có băng chứng về lợi ích của telmisartan so với giá được trong nhiều tiêu chí

phụ dược cụ thê trước. bao pồm tử vong do bệnh lý tim mach, nhdéi máu cơ tìm không gây tử
ray

vong, va dot guy khong gdy tr vong [0.87 (95 % Cl 0,76 — 1.00. p = 0.048)}. Khéng co bang

chứng vẻ lợi ích đôi với ty lệ tư vong do bénh ly tim mach (ty Jé nguy co 1a 1,03, 95% CL 0.85 -

| 24).

ilo Khan va pha mach dược ghi nian hon 6 benh nhdn dine telinisartan so voi nhom ding

ramipril. ngược lại. trường hợp hạ huyết áp lại thường gặp hơn đỗi với telmisartan.

Kết hợp telmisartan với ramipril không hiệu qua hơn dùng telmisartan hoặc ramipril dơn trị liệu.

Tý lệ tử vong do bệnh ly tim mach va do mọi nguyên nhân có piá trị cao hơn khi dùng kết hợp.

Thêm vào đó. có một tý lệ cao hơn đáng kế xảy ra hiện tượng tăng kali huyết, suy thận. hạ huyết

áp và ngất khi dùng kết hợp, Do vậy không khuyên cáo sử dung két hop telmisartan va ramipril 6

nhóm bệnh nhân này.

Trong thứ nghiệm có tên PROFISS (Prevention Repmmen For i/Ífectvely avoidine Second

Strokes) trên bệnh nhân từ 50 tuôi trở lên. tỷ lệ mắc bệnh nhiềm khuẩn tăng khi sử dụng

telmisartan so vor era dược. 0.70 % so voi 0.49 % [RR 1.43 (95 % khoang tin cay 1.00 —- 2.06)]:

ty 1é nhiém khuẩn gây tư vong tăng ở bệnh nhân đừng teimisartan (0.33%) so với nhóm dùng giá

được (0.16%) [RR 2.07 (95 % khoang tín cậy 1.14 — 3.76). Tân suất xảy ra nhiễm khuẩn tăng có

thê hoặc là do phát hiện tình cờ hoặc có liên quan đến một cơ chế hiện tại chưa được xác định.

Ire em

Doan toan va acu qué cua teimisartan dune cho tre em và thanh thiểu niên dưới 18 tuổi chưa

dược chứng mình,

Có hai thứ nghiệm lớn. ngẫu nhiền và có đôi chúng (ONPARGIET và VA NEPHRON-D (The

Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) đánh siá việc sử dụng két hợp thuốc ức chế men

chuyen voi thude doi khang thu the angiotensin i.

GONTAROT:F là một nghiền cứu dược tiên hành trên bệnh nhân có tiên sử bệnh lý um mạch hoặc

bệnh lý mạch máu não, hoặc đái tháo dường tuýp 2 vỏ tồn thường cơ quản dích, CHÍ tiệt Xin xem
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phân “Phòng ngừa bệnh lý tim mạch” như trên, VÀ NEPHRON-D là một nghiên cứu trên bệnh

nhân đái tháo đường tuýp 2 và bệnh thận do đái tháo đường. Hai nghiên cứu này không cho thấy

lợi ích có ý nghĩa đôi với tiên lượng trên thận và/hoặc tim mạch và tý lệ tử vong. trong khi nguy

cơ tăng kaii huyết. tôn thương thận cấp và/hoặc hạ huyết áp tăng so với đơn trị liệu. Do đặc tính

dược lực học của hai nhóm: thuốc này tương tự nhau, kết quá nghiên cứu cũng phù hợp cho các

thuộc ức chế men chuyển và các thuốc đối khang thu thé angiotensin Il khac. Do vay, khéng nên

sử dụng kết hợp thuộc dối kháng thụ thể angiotensin [i voi thudc te ché men chuyén o bénh

nhan co béenh than do dai thao duong.

ALIPPUDE (Aliskiren Trial in Vype 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease

Endpoints) la mét nghién edu duoc thiét ké dé danh gia loi ich khi thém aliskiren vao phac dé

chuẩn của một thuốc ức chế men chủyên hoặc một thuộc đối kháng thụ thể angiotensin {1 cho

bệnh nhân mắc dái tháo dường tuýp2 và bệnh thân mạn tính. bệnh lý tũn mạch hoặc cá hat,

Nghiên cứu kết thúc sớm vì có sự tăng nguy co dan dén phan ứng có hại của thuộc. Tử vong do

bệnh lý tim mạch và đột quy oặp phái thường xuyểên hơn ở nhóm dùng aliskiren so với nhóm

dùng piá dược và những phản ng có hại. phản ứng có hại nohiềm trọng được quan tâm (tăng

kali huyết. hạ huyết áp và rỗi loạn thận) xuất hiện thường xuyên hơn ở nhóm dùng aliskiren so

với nhóm dùng ø:á dược,

Hiệu qua hạ huyệt áp của hái mức liễu teÌmisartan dã dược đánh giá trên 76 bệnh nhân tăng

huyết áp, phân lớn là trẻ em thừa cân tuôi từ 6 đến <18 (trọng lượng> 20 kg và < 120 kp. trung

binh 74.6 kg). sau khi ding telmisartan | mg/kg (n = 29 dược diéu trị) hoặc2mg/kg (n=

duoc diéu tri} trong 4 tuần điều trị. Pình trạng tăng huyết áp thứ phát không được nghiên cứu.

Mot phan béenh nhan trong nghien cứu được áp dụng liều dùngcao hơn liều khuyên cáo đề điệu

trị tăng huyệt ấp ở người lớn, đạt đến liêu tương đương 160 mp/ngày và mức liêu này dã được

kiêm chứng trên người lớn.Sau khi hiệu chính những ảnh hướng của nhóm tuôi. giá trị huyết áp

tâm thu trung bình từ giá trị bạn đầu (mục tiêu chính) có những thay đổi lần lượt là -14.5 (17)

mmltg oO nhom dung telmisartan 2 mey/ke. -9.7 (1.7) mmile o nhom dting telmisartan | mg/kg,

va -6.0 (2.4; 6 nhom diag vid duoc. Su thay doi huyét 4p tâm trương sau hiệu chính so với bạn

dau tuong img nhu sau: -8.4 (1.5) mmHg, -4,5 (1.6) mmi lg and-3,5 (2.1) mmflg. Su thay déi cd

phụ thuộc liểu., Dữ liệu an toàn từ nghiên cứu này ở bệnh nhì tuôi từ 6 đến <18 nhìn chung là

Lương tự như eh nhận ở người lớn. Độ an toàn của điều trị kéo đải với telmisartan cho trẻ em va

thanh thiểu niên chưa dược dánh giá.

Hiện tượng = bạch cầu ái toan được báo cáo ở đôi tượng này chưa từng gặp phải ớ người lớn,

Y nghĩa và mỗi liên quan lâm sàng chưa dược xác dịnh.

[)ữ liệu lâm sảng trên chưa đủ đề dị đến kết luận về dộ an toàn và hiệu quả của telmisartan dùng

Hy
cho trẻ em Dị tăng huyệt áp.

I)ượt động nục:

Map thi

Telmsartin dược hận đu nhành, mặc dù lượng hấp thúcó thể thay đốt. Sinh khả dụng tuyệt đổi

rung bình cửa toÌnhisarEi ụ Khi tuồng củng vớt thúc ăn, diện tích dưới dường cong
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nông độ huyệt tương theo thời gian (AUC) của telmisartan có thê giám từ 6% (với liêu 40 mg)

đến khoảng 19%% (với liêu 160 mp). Nông độ huyệt tương của tclmisartan uông lúc đói hay cùng
¬

thức ăn sau 3 sIiờ là tương đương nhau.

Tinh tuyén tỉnh: không tuyên tính

AUC giảm ít thì không làm giám hiệu quá điều trị. Không có quan hệ tuyến tính giữa liêu dùng

và nông độ huyết tương. Cu¿¿ và ở mức độ nhỏ hơn, AUC tang không tý lệ với liêu diều trị trên

40 ing.

Phân bỏ

Telmisartan hầu hết sắn kết với protein huyết tương (>99.5%), chú yếu với albumin và alpha-]

acid glycoprotein. Thể tích phân bồ trung bình ở trạng thái ôn định khoảng 500 L.

( huyền hỏa

Telmisartan chuyên hóa băng phản ứng liên hợp với plueuronid. Chất chuyên hóa không có tác

dụng dược lý.

Thai tre Ve

Telmisartan c6 dae tính được động học giảm theo lũy thừa 2 với nửa dời thải trừ cuối cùng trên

20 ĐIỜ. Nông độ cực đại trong huyết tương (Cmax) và ở mức độ nhỏ hơn, điện tích dưới dường

cong nông độ trong huyết tương theo theo thời gian (AUC) tăng không tỷ lệ với liêu diễu tị.

Không có băng chứng liên quan về sự tích lũy của telmisartan trên lâm sàng. Sau khi uông (và

tiêm tĩnh mạch). telmisartan thai trừ pần như hoàn toàn qua phân. phần lớn ở dạng không biển

đổi. Tổng lượng tiệt qua nước tiêu đưới 1% liêu. Độ thanh thái toàn phân trong huyết tương

(Clú¿) cao (khoang 900 ml /phúU) so với lưu lượng máu qua gan (khoảng E500 mì/phúÙ).

Doi lwory dade biel: 

ire em

Dược động học ở hai mức liễu telmisartan được đánh piá như là tiêu chí phụ ở bệnh nhỉ tăng

huyết áp (n ~ 57) tuổi từ 6 đến <18 sau khi dùng telmisartan Ì mp/kg hoặc 2 mø/kg trong 4 tuân

điều trị. Tiêu chí được động học bao gồm xác định trạng thái ôn định của telmisartan ở trẻ em và

thanh thiêu niên. và nghiên cứu những khác biệt liên quan đến tuôi. Mặc dù nghiên cứu là rât nhỏ

cho một đánh giá có ý nghĩa về được động học ở tré đưới 12 tuôi, nhìn chúng các kết quá là phù

hựp với những công bỏ ở người lớn và xác nhận tính không tuyên tính của telhmisartan. đặc biệt

lá CHƯNG:

C/ỚI tình

Nong dé telimisarian (rone huyết tương, thê hiện bằng Của và ÁÚC, lân lượt gập khoảng 3 và 2

lần ở nữ giới so với nam 0iới,

Newol cao tuo!

Dirge dong hoc cua telmisartan khong khde biet eitva bénh nhan tre tudi (<65) và cao tuổi.

Bệnh than suy ian

O bénh nhan suy than nhe va vira. suy than ming. néng dé telmisartan trong huyét tuong tang gap

đôi. Tuy nhiên, nỗng độ trong huyết tương thấp hơn ở bệnh nhân suy thân lọc máu. Telmisartan

săn kết cao với proleim huyệt tường ở bệnh nhân suy thận và Không dược loại trừ qua lọc máu.

Nưa đời thai trừ Không tháy đôi ở bệnh nhân suy thận.

 

i We
ƒ - v \Ã Ị ì

k2— —ừ}n

CO, HO SAN Sr

 

 

ao
M
u
o
c

 

https://trungtamthuoc.com/



+ Bảo quản thuốc trong vi kin do tinh chat dé hut 4m của hoạt chất có trong thuốc. Nên uông

ngay sau khi lấy viên thuốc ra khỏi ví.

+ Khi quên udne motliệuthuốc. không cân lo lăng. Lông thudc ngay khi nho ra va tiép tuc su

dụng thuốc như chỉ định. Nếu bệnh nhân không sử dụng thuốc trong một ngày, ngày tiếp theo, sứ

dụng thuốc với liễu bình thường được chỉ dịnh. Không gấp đôi liêu đê bù vào liêu thuốc đã quên.

Chong chi din:

* Qua man voi lermisartan hodc voi bat ctr thanh phan nao cua thuéc.

"3 tháng giữa và 3 tháng cuối thai kỳ.

“Bệnh ly Lắc nghẽn đường mậi.

s Suy gan nang.

“ Chéng chí định sử dụng telmisartan với các thuốc có chứa aliskiren ở bệnh nhân đái tháo

đường hoặc suy thận (GI'R < 60 m1/phú/1.75 m).

Thận (rọng: |

 + Thân tron khi dùng thuộc:

Thot ky mans thúi 

Không nên bắt đầu điều trị với các thuốc đổi kháng thụ thể angiotensin II trong thời kỳ mang

trai. Bệnh nhân nữ có kế hoạch mang thai nên chuyển sang các liệu pháp điều trị tăng huyết áp

thay thê đã có dữ liệu an toàn thuốc được chứng minh sử dụng trong thai kỳ. trừ khi việc tiếp tục

sử dụng các thuộc dối kháng thu thé angiotensin H duoc cho la that sur can thiết. Khi bệnh nhân

được chân doán là mang thai. ngay lập tức dừng diều trị với các thuốc đôi kháng thụ thể

aneiotensin HH và nêu cân thiết nên bắt dâu với một trị liệu thay thé,

Do telmisartan được thái trừ chủ yêu qua mật. không dùng telmisartan cho những bệnh nhân mắc

bệnh lý tắc nghẽn đường mật hoặc suy san nặng. Sự thanh thái bị suy giám ở những bệnh nhân

này. Cần sử dụng telmisartan thận trọng cho bệnh nhân suy san nhẹ đến trung bình.

Tăng huyệt ap do bénh mach mau thân

Tăng nguy cơ hạ huyết áp mạnh và suy thận khi bệnh nhân bị hẹp động mạch thận hai bên hoặc

hẹp động mạch đến thận duy nhất còn chức năng được điêu trị với những thuốc có ảnh hưởng

trén hé renin-angiotensin-aldosteron.

Sứ tận và giuóp thún,

Khi dùng telmisartan œ bệnh nhân bị suy giám chức năng thận. cần theo đối định kỳ nông độ kali

vả crvatmmim huyệt thanh. Không có Rinh nohiệm sử dụng telmisartan ở bệnh nhân mới phép than.

lút thê tivi HÓi tiạch

[lạ huyết áp triệu chứng. dặc biệt sau liều dùng đầu tiên, có thê xay ra ở bệnh nhân bị giám thê

tích nội mạch và/hoặc giam nai do điều trị bằng thuộc lợi tiêu mạnh. chê dộ ăn hạn chế muôi.

tiểu chạy hoặc nôn. Những tỉnh trạng như vậy. đặc biết trong giam thẻ tích nội mạch và/hoặc

wiam natri. can được điều chinh trước Khi dang telmitsartan,

Phone De Kẻ?) lệ renin-angiotensii-aldosteron 
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Có băng chứng cho thay viec su dung két lợp với một thuốc ức chế men chuyên. mot thude chen

thu thé angiotensin H hay một thuộc ức chế renin trực tiếp aliskiren làm tăng nguy cơ ha huyét

áp. tăng kaii huyết và giảm chức năng thân (kế cá suy thận cấp). Không khuyên cáo việc phong,

bê kép hệ hệ renin-anplotensin-aldosteron như phôi hợp một thuốc ức chế men chuyên, mot

thudc chen thu thé angiotensin li hay mét thuôc ức chế renin trực tiép aliskiren. Khi liệu pháp

phong bê kép hệ renin-angiotensin-aldosteron được cho là cần thiết. chỉ sử dụng dưới sự giảm sát

của bác sỹ chuyên khoa và thường xuyên được theo đối chặt chế chức năng thận, điện glải và

huyếtáp.

Không nên sử dụng kết HỢP thuốc ức chế men chuyên và thuộc chẹn thụ thẻ angiotensin Il o

bệnh nhân bệnh thận do đái tháo đường, a

Những benh lý khác có kích thích he thủng renin-angiotensin-aldosteron oT

©) bénh nhan có trương lực mạch và chức năng than phụ thuộc chủ yêu vào hoạt động của hệ

thông reñIn-anototensin-aldosteron (như bệnh nhân suy Im sung huyết nặng hoặc bệnh thận bao

edm cả hẹp độn mạch thận). việc điều tri bảng các thuộc có ánh hưởng đến hệ thông renin-

angiotensin-aldosteron sẽ gây ra hạ huyết áp cấp. tăng nHơ huyết, thiêu niệu hoặc suy thận cấp.

Tang aldosieroa neuven phal 

Bénh nhan tang aldosteron neuyén phát thông thường sẽ không đáp ứng với các thuộc điều trị

tăng huyết áp (ác động (thông qua sự ức chế hệ thông renin-angiotensin. Do vay không nền sử

dụng tcÌinsartan ở những bệnh nhân này.

Hep van hai la va van done mach chu, bénh co tim phi dat tac nghén
 

Như các thuộc oiãn mạch khác. cân dặc biệt chú ý những bệnh nhân bị hẹp van động mạch chủ

hoặc van hat lá hay có cơ tim phi đại tặc nghẽn.

Bệnh nhân dứt thủo dườngđược dieu tri voi insulin hode cac thuée diéu tri dat thao duong  

Hạ đường huyết có thẻ xảy tronp khi điều trị băng telmisartan Do vậy ở những bệnh nhân này,

cân theo đôi dường huyết thích hơp: có thể phai diều chỉnh liễu insulin hoặc các thuốc uống điều

trị đái tháo đường Khi có chỉ dịnh.

fangkali hiuuyel
Điều trị cùng với các thuộc ánh hướng dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron c6 thé gay tang

kali huyét. Ting kali huyét co thé gay tử vong ở người cao tuôi. bệnh nhân suy thận. bệnh nhân

đái tháo đường. bệnh nhân sử dụng đồng thời các thuậc khác có thể làm tăng nông do kali,

và/hoặc bệnh nhân có một số tỉnh trạng bệnh lý gian phát, trước khí kết hợp với các thuộc tác

động đến hệ thông renin - angiotensin - aldosteron. nên đánh giá lợi ích/nguy cơ.

Cúc yêu tô nguy cơ chủ yêu có thê sây tầng kali huyệt cân được xem xét như sau:

“ Đái tháo đường. suy thận. tuôi tác (> 70 tuôi).

" Kế hợp với một hoặc nhiều thuốc khác ảnh hướng dên hệ renin-anpiotensin-aldosteron

'à/hoặc thuộc bỏ sung kali. Các thuốc hoặc nhóm thuốc điều trị có thê gây tăng kali huyết là các

mud! thay thể chứa Kali thuốc lợi tiêu giữ kah. thuộc ức chê men chuyền. thuốc đôi kháng thụ

the anetotensie PE thude chong vien: khong sieroid (NS ALS. bao gam ca cae chat tre che chon

loge COX-2). heparan. thuce we che mien dich (evelosperia node tacrolimus). va trimethoprim.
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« Moi sô tình trạng bệnh lý øian phái, đặc biệt là mất nước, suy tìn mất bù cấp, toan chuyên

hóa, chức năng thận xấu dân đi. tình trạng thận đột ngột xấu đi (do mắc bệnh nhiễm khuân), ly

gal tê bào (do thiêu máu chỉ cục bộ cap. Liều cơ vân. chân thương kéo đải).

Khuyến cáo theo dõi chặt chẽ kali huyết thanh ở bệnh nhân có nguy cơ.

Chungloc

Telmisartan va cdc thuéc ddi khang thu thé angiotensin HH dường như cho tác dung ha huyết áp

kém ở người da đen. có thê do tý lệ renin thấp ở nhóm người đa đen mặc bệnh tăng huyết áp.

Cade than trong khác 

Như mọi thuộc chỗng tăng huyết áp. sự giam huyết áp quá mức ở những bệnh nhân có bệnh tim

rode tim mach do thiêu máu cục bộ có thể dẫn đến nhéi mau cơ tim hay đột quy. ]

San phâm này có chứa lactose. Bệnh nhân có van dé di truyện hiểm gặp như không dung nạp

galac(ose. thiểu hụt Lapp lactase hoặc kém hap thu glucose-galactose khéng nên dùng thuốc này.

+ Các khuyên cáo dùng thuộc cho phu nữ có thai và cho con bu: 

Lhoi ky many thei

Việc sử dụng các thuốc đối kháng thụ thê angiotensin iI không được khuyên cáo trong ba thang

đầu của thai kỳ. Chồng chí định trong ba tháng giữa và ba tháng cuỗi thai kỳ.

Không có dữ liêu đầy dủ về việc sử dụng thuốc ở phụ nữ có thai. Các nghiên cứu tiên lâm sang

đã cho thầy độc tính sink san.

Các bằng chứng dịch tế học về nguy cơ gây quái thai sau khi sư dụng thuộc ức chế men chuyên

trong ba thang dau cua thai ky van chưa dược kết luận. Tuy nhiên, khá nắng giá tăng nhẹ nguy

cơ là không thê loại trừ. Tronp khi chưa có đữ liệu dịch tế học có đôi chứng về nguy cơ do thuộc

đôi kháng thụ thé aneiotensin II. tôn tại các nguy cơ tương tự do các thuộc cùng nhóm. Bệnh

nhân nữ có kế hoạch mang thai nên chuyên sang các liệu pháp điều trị tầng huyết áp thay thê đã

có đữ liệu an toàn thuộc dược chứng mình sử dụng trong thai kỳ. trừ khi việc tiếp tục sử dụng

các thuốc đôi kháng thụ thể angiotensim Hf được cho là thật sự cân thiếU Khi bệnh nhân được

chân đoán là mang thai, ngay lập tức dừng điều trị với các thuộc đôi khang thu thé angiotensin II

và nêu cần thiết nên bắt đầu với một trị liệu thay thê.

Sử dụng thuộc đối kháng thụ thể angiotensin H trong ba tháng giữa và ba tháng cuỗi thai kỳ gây

độc chơ thai nhỉ ở người (suy giám chức năng thận. thiểu ôi. chậm: cốt hóa hộp so) và gây độc

cho trẻ sơ sinh (suy thận. hạ huyệt áp. tăng kali huyều,.

Nêu phái sự dung thade déi khaag thu thé angiotensin HH từ ba tháng øiũa của thai ký. cần siêu

am dẻ kiểm tra chức nắng didn va hop se.

Tre sơ sinh có mẹ dã dùng thuộc dỗi kháng thụ thê angiotensin {I can được theo dõi chặt chẽ do

nguv cơ hạ huyệt úp.

Thời kỳ che con ou

Không có thông tín về việc sự dụng thuốc ở nögười mẹ cho con bú. Do vậy. khuyên cáo không

nén dung telmisartan cho dor tượng bệnh nhân này mà bat dau với một trị liệu thay thê tôt hơn

với độ an toàn được chứng mình. đặc biệt Khi nuồi trẻ sơ sinh hoặc trẻ thiêu tháng bang sia.
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+ Anh hướng của thuộc đôi với công việc (n0ườt vận hành máy móc, đang lái tàu xe vả các

trường hợp khác): 

Một số tác dụng phụ khi dùng thuốc có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc

(như chóng mặt. buôn nga). do vay can than trọng khi dùng thuộc cho các dỗi tượng này.

Tương tác của thuốc:

Digoxin
Khi dùng kết hợp teÌmisartan với đipoxin, piá trị trung vị phi nhận được của nông độ đỉnh (49%)

và nông độ đáy (20%) cúa dipoxin trong huyết tương tăng. Do vậy. phải theo dõi nông độ

digoxin khi bắt đầu. diều chính và dừng điều trị băng telmisartan để duy trì nông độ digoxin

trong khoang trị liệu. Như mọi thuốc anh hướng hệ renin-anpiotensin-aldosteron. tehnisartan có

thể gây tầng kali huyết. Nguy cơ có thể tăng lên khi dùng kết hợp với một hoặc nhiêu thuốc khác

có thể gây tăng kali huyết như các muối thay thế chứa kali. thuốc lợi tiêu giữ kali, thuốc ức chế

men chuyên. thuộc đôi kháng thụ thê angiotensim HÍ. thuốc chỗng viêm không steroid (NSAID.

bao gôm cá các chất ức chế chọn lọc COX-2). heparin, thudc ue ché mién dich (cyclosporin hoac

tacrolimus). va trunethoprim.

liên cô tăng kali huyệt phụ thuộc nhiều yếu tô nguy cơ liên quan. Nguy cơ tăng khi phôi hợp các

thuốc kể trên trong điều trị. Nguy cơ đặc biệt cao khi dùng kết hợp với thuốc lợi tiêu eit kali va

các muôi thay thé chtra kali. Phdi hop vol thuốc ức chế men chuyên hoặc thuốc kháng viêm

không steroid, chăng hạn. mang nguy cơ thấp hơn, miễn là tuân theo sát những thận trọng khi sử

dụng thuộc.

Cac iruone hop không &huyen cdo su dụng kết hop Dy

Thuốc lợi tiêu eu kali hode thude bosuny kali ai

Các thuốc đôi kháng thụ thể angiotensin IL nhu telmisartan. làm giam kali huyét do loi

tiêu. Thuộc lợi tiểu giữ kaÌi. như spirinolacton. eplerenon. triamteren, hoặc amilorid. thuốc bố

sung kali hoặc các muối thay thê chứa kali có thể làm tăng mạnh nông độ kali huyết thanh. Neu

có chỉ định đông thời do tiên sử có hạ kali huyet. can thin trong su dung va thudng xuyén theo

dõi chặt chế nông độ kali huyệt thanh.

Lithium
Đã có báo cáo các trường hợp tăng nồng độ lthium và độc tính có hồi phục trong khi sử dụng kết

hợp lithium với thuốc ức chế men chuyển. và với thuốc đôi kháng thụ thể angiotensin H. kê cả

telmisartan. Nêu phối hợp dược chứng minh là cần thiệt. khuyên cáo theo dõi kỹ nông độ lithium

huyết thanh.

Cúc trường hợp cần thân trọng khi dùng kết hợp

Thudc chong vie khong steroid (NSAIDs)   

NSAIDs (bao g6m acetylsalievlic acid & mire liéu chéng viém, thude tre ché COX-2 va NSAIDs

không chọn lọc) có thê làm giám tác dụng chồng tăng huyết áp cua thuộc đôi kháng thụ thể

aneiotensin lÌ. © một số bệnh nhân bị tôn thương chức năng thận (như ở bệnh nhân miẫt nước

hoặc người cao tuôi có chức năng thận suy siam), phôi hợp cua thuốc dôi kháng thụ thê

angiotensin TÍ với thuốc ức chế ovelo-oxveenase e¢ thể lầm tỉnh trạng chức nang than xau hon,

Kẻ ca ngúÝ cơ suy thần cấp có thẻ xay ra. những thường có hồi phục, ]oö vậy. cần thân trọng Khi
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phôi hợp sử dụng, đặc biệt ở người cao tuôi. Bệnh nhân phải được bù nước đây đú và cần xem

xét theo đõi chức năng thận khi bắt đâu điều trị thuốc phôi hợp và định kỹ về sau. Trong một

nghiên cứu. phôi hop telmisartan va ramipril lam tăng sập 2.5 lân AUC5.24 va Cmax Cua ramipril

và ramiprilat. Môi liên quan về mặt lâm sàng của phát hiện này chưa được chứng minh.

Thuốc lợi tiêu Ghuốc lợi tiêu nhóm thiazid hoặc thuốc lợi tiêu qual)

Bệnh nhân từng dược điều trị với thuộc lợi tiểu như frosemid (thuốc lợi tiểu qual) và

hydroclorothiazid (thuốc lợi tiêu nhóm thiazid) ở mức liêu cao có thể bị giảm thể tích nội mạch

và có nguy cơ bạ huyết áp khí bắt đầu điều trị với telmisartan.

Cae rueng hop ean xem xel kl dung Kel hop D

Các thuộc chồng tặng huyệt áp khác —
 

Tác dụng hạ huyết áp của telmisartan có thể tăng khi kết hợp các thuốc chéng tang huyết áp

khác. Các dữ liệu thử nghiệm lâm sàng đã cho thấy phong bế kép hệ renin-angiotensin-

aldosteron băng phôi hợp với thuốc ức chế men chuyền. thuốc đối kháng thụ thể anpiotensin H

hay aliskiren làm tăng tần suất tác dụng có hại của thuộc như hạ huyết áp, tăng kali huyệt và

eiam chức năng thận (bao ðsôm cả suy thận cấp) so với khi sử dụng một thuốc duy nhất tác động

lên hệ renii-anglofensin-aldostocron.

Dựa trên đặc tính dược lực học. có thể suy đoán răng những thuốc sau có thể làm tăng cường tác

dụng hạ huyệt áp cúa tất cú các thuốc chông tăng huyết áp. kê cá telmisartan: Baclofen.

amifosun. Iiơn nữa. hạ huyết áp tự thể có thể trâm trọng hơn do khi su dụng kèm rượu. thuốc

barbiturat. thuốc gầy nphiện nhóm öoplold hoặc thuộc chồng trầm cảm,

Tác dụng không moap muôn:

Các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng của thuốc bao ôm phản ứng phản vệ và phù

mach (> 1/10.000 dén < 1/1.000) va suy than cap.
Tần suất chung của các tác dụng không mong muốn do telmisartan được báo cáo thường tương

đương với giá dược (41.495 so với 43.9%) trong các thử nghiệm có đối chứng ở bệnh nhân được

điều trị tăng huyết áp. Các tác dụng không mong muốn không liên quan đến liễu và không có

Lương quan với giới tính. tuôi tác hoặc chúng tộc của bệnh nhân. Dữ liệu an toàn khi sử dụng

telinisartan ở bệnh nhân đễ phòng ngửa bệnh lý tim mạch. ðiúm tý lệ mắc bệnh lý tìm mạch phù

hợp với kết quá thú được ứ bệnh nhân tăng huyết áp,

Các tác dụng không mong muốn liệt kê dưới đây đã dược báo cáo dưa trên các nghiên cứu lâm

sàng và dữ liệu sau Khi lưu hành thuốc, Danh sách này cũng báo gồm các tác dụng không mong

muốn nghiệm trọng dẫn đến việc dừng điều trị với thuốc được báo cáo trong 3 nghiên cứu lâm

sing dai han bao gdm 21642 bệnh nhân được sử dụng telmisartan để giam tý lệ mặc bệnh lý tim

mach trong 6 nam.

Tân suất xảy ra tác dụng không móng muôn dược phân loại theo quy ước sau: Thường gặp (>

17100 đến < 1⁄10). ít oặp (Œ 1/1006 đến = 1100). hiểm gặp Œ 1710000 đến < 1/1000). rất hiểm

sãp (<1/10006). chưa rõ (không thể ước tính từ dữ liệu sẵn có).
Xe. #

 

4á
x
é

+

 
 

https://trungtamthuoc.com/



Bénh nhiém khuần 

{t gap: Nhiễm khuân đường tiêu bao sôm viém bang quang. nhiém khuẩn đường hồ

hap trén g6m có viêm họng và viêềm xoang
oA ~ ox ^ A, | ‘ ^ ^ ;

Hiệm pặp: Nhiễm khuân huyệt, có thê gây tứ vong

Roi joan mau va hé bach huyét
 

It gap: Thiêu máu

thêm gặp: Tăng bạch câu ái toan, giảm tiêu cầu

Roi loan hé mien dịch 

ldiém gap: Phan ứng phản vệ. quả mãn

Rồi loan chuyên hóa và đình dưỡng 

it gap: Tăng kah huyết

IHiềm gặp: Hạ dường huyệt (ở bệnh nhân dái tháo dường)

Roi loan tam than 

It gap: Mat neu, am cam

Hiêm gap: Lo au

Rồi loan thân kinh 

lt gap: Neat

Hiểm gặp: Budn neu

lôI loạn thị piác 

Hiểm pặn: Rôi loạn thị giác

lôi loạn tại và mẽ dạo 

It gap: Chone mit

lôi loạnnhịp ti

li pap: Chain nhip um

Liêm 0ặp: Nhịp tim nhanh

Rồi loạn hệ mạch
1 A, oe lh ở A
It gap: ila huyét ap ~ ha huyét ap tur the

Rdi loan hé hap. longnewe va trungthất 

It gap: Kho tho. ho
A A 5 A A? ~ a

lšât hiểm oặp: — Bệnh phôi kế

Rồi loạntiểu hỏa

ÍLpặp: Hau bụng, tiêu chạy, khó tiêu. đây hơi. nôn

Iliểm gap: Khô miếng. Kích thích dạ dày, rồi loạn VỊ piác

lối loạn gan miat

I fiem gap: Chức nàng bạn bát thường rồi loạn oan -
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li loạn đa và mỗ dưới da
 

Lt pap: Ngứa, mô hội nhiều, phát bạn

Hiém gap: Pho mach (co ihé gay tu vony), cham, ban do. may day, héng ban nhiem sac,

phat ban da do nhiềm độc

Bồi loan cơ xương và mồ liền kết  

li gap: ¡3au lưng (như dau thân kinh tọa). co thất cơ, đau cơ

Hiểm gặp: Dau khop, dau chi. dau gan (vol các triệu chứng oiông viềm gan)

ko: loan than va tet niéu
 

It gap: Suy giam chire nang than, ke ca suy than cap

Ror loan tong quat va phan tng tai cho

It gap: E)au ngực. suy nhược cơ thẻ D,

Hiểm pap: Benh gia cum

Xet nehiem:

It gap: Tang creatinin mau

Hiêm gap: Giam hemoglobin, tang acid uric mau, tang enzym pan, tăng creatin

phosphokinase mau

Chiuye d, 2 3. 4° Xem chỉ tiết ở các mô tả sau day:

Nhiễm trùng ÍNivới

da tăng số trường hợp nhiềm khuẩn huyệt khi sử dụng
c = : =Trong thứ nghiệm PRoll:SŠS, có sự ð

telmisartan so vor gia được.

lla huye ap

Ha huyết áp dược báo cáo là thường øặp ở bệnh nhân có huyệt áp đã dược kiểm soát và được

điều trị băng tcÌmisartan đề giảm ty lệ mác bệnh ly tim mạch.

(ức năng oan bắt thườngrồi luạn tan

Hầu hết các trường hợp nảy xảy ra ở những bệnh nhân người Nhật.

Beal phar ke

Các trường hợp bệnh phối kế đã dược phi nhận từ việc sử dụng telmisartan. Tuy nhiên. mỗi quan

hệ nhân-qua vận chưa dược thiết HÌM

,

Quá liễu và cách xứ tú:

Thống tin hiện quan đến quá hiệu ở người còn hạn chế,

iricu CÌtrHet.

Biêu hiện nói bật nhất của quá liễu telhmisartan là hạ huyết áp và nhịp tim nhanh. Chậm nhịp tìm.

chóng mặt. tặng creatimn huyệt thành và suy thân cập cũng có thể xay ra.

Awirt

Telmrsartan không bị toại bọ Khor co the băng chạy thận nhân tạo. Bệnh nhân cần được theo đõi

chặt chẻ. điều trị triệu chững và điều trị nâng đỡ. Xứ trí tùy thuộc thời gian sau khi uỗông và mức

dộ nghiêm trọng cua các triệu chứng. Các biện pháp có thê áp dụng bao gồm gây nôn và/hoặc

ed
rua da day. Co the su dụng than noạt tính trong xư trí quả liệu. Cần theo đối thường Xuyên nong
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do chat dién giai va creatInin huyệt thanh, Nêu xảy ra tình trạng hạ huyệt áp. bệnh nhân nên được

đặt năm ngưa. nhanh chóng tiền hành bù nước và diện 0141,

lịch cực theo dối đề có liện phap xu irt kip thet.

Điều kiện báo quán: 3ao quán trong bao bì kín. tránh ánh sáng và âm. nhiệt độ dưới 30°C.

0
Han dang: 36 thang ke ty ngay san xuat.

Tiêu chuân: USP 40. ~

Nhà sản xuâu: Wi/US PHAIR.MACECĐUTICAL CO., LTD.

E03. Je2sonpdan 2-gil. Miyang-myeon, Anseong-si. Gyeonggi-do — Han Quéc.

SDK:

Ngày xem xét sửa đổi, cầo ahậ( lại nội đung hướng đân sử dụng thuốc:

 

TUQ.CỤC TRƯỜNG
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