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®STAMLO-T
Thuéc nay chi ding theo don thuéc.

Doc kj kmiw; dén sir dung trwéc khi ding.
Dé xa tém tay tré em.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thinh phiin hoat chit:

STAMLO-T 40/5

M&i vién nén 2 lop khong bao chita:

Telmisartan 40mg,

Amlodipine Besilate trong dwromg véi 5 mg Amlodipine
STAMLO-T 80/5

M&i vién nén 2 16p khBng bao chira:

Telmisartan 80mg,

Amlodipine Besilate twong duong vai 5 mg Amlodipine
Thank p!niu fai dergre: Oxit st dé, Natri Hydroxide, Meglumine, Povidone (PVPK-30), Polysorbate 80, Mannitol, Mannitol (Pearlitol SD 200), Nudc tinh khiet va Magnesium
stearate.

DANG BAO CHE: Viénnén. S . .
Mo td dang bio ché: Vién nén hai 16p khang bao hinh thudn vor mot lop mau trang dén trang dyc trén mot méit va mét lp mau héng dén héng nhat ¢6 viin trén mat con lai.
CHIPINH ;

Pidu tri ting huyét 4p vo cin & nguéi lom:

Pidu irj b sung ) il : :

Vién nén két hop ¢b dinh liéu Telmisartan + Amlodipine (viet tit 13 “ Telmisartan + Amlodipine FDC") dirge chi dinh 0 ngudi lon ¢6 huyét ap khong kiem sodt durge hoan tein
bing amlodipine.

Diéu trj thay thé | ) L .
Bénh nhin nguot 16m dang ding telmisartan va amlodipine dang vién riéng [€ c6 the ding thay the bang vién Telmisartan + Amlodipine FDC chira ciing ham lirgng, thinh phin
céc thuéde,

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu lrgng

Liéu ding Telmisartan + Amlodipine FDC duge khuyén cdo 1a mot vién mBingay. )

Licu t6i da dwere khuyén céo 12 Telmisartan + Amlodipine FDC 80 mg/10 mg, mot vién mbingay. Telmisartan + Amlodipine FDC dugc chidjnh d¢ diéu tri liu dai.

Khéng nén ding amlodipine véi budi hodc nude budi vi sinh kha dung c6 thé tang [én & mt s0 bgnh nhan dindén tang tac dung ha huyét ap.

Piéu tribé sung ) J ;

Telmisartan + Amlodipine FDC 80 mg/10 mg co thé duoe ding & nhimg bénh nhén cé huyét ap khong kiém soat duge hoan toan bang Telmisartan + Amlodipine FDC 40mg/10
myg hodc Telmisartan +Amlodipine FDC 80 mg/5 mg. : :

Telmisartan + Amlodipine FDC 80 mg/5 mg cd the duge ding ¢ nhirng bénh nhin cé huyét 4p khdng kiém soit duge hoan toan bang Telmisartan + Amlodipine FDC 40 mg/3
mg. : ;

Telmisartan + Amlodipine FDC 40 mg/10 mg ¢6 thé dugc dimg ¢ nhimg bénh nhin c6 huyét ap khéng kiém sodt duge hoan toan bing amlodipine 10 mg dem tri ligu,
Telmisartan + Amlodipine FDC 40 mg/5 mg c6 th-.‘; duoe ding & nhimg bénh nhan ¢d huyét ap khong kiem sot dirge hodn todn bing amlodipine 5 mg dom tri licu.

C_én dinh lrgng licu riéng r& 461 v6i timg thanh phin (tic la amlodipine va telmisartan) trrde khi thay d6i liéu két hop ¢0 dinh_ Khi phi hop vé mat ldm sing, ¢é thé xem xétthay
ddi trwe tiép tir lidu phap don tri sang liéu phap két hop ¢6 dinh. . ) :
Bénh nhiin d3 dung amlodipine 10 mg nhumg gap nhieu phan (mg phu nhu phi né, cd thé chuyén sang dimg Telmisartan + Amlodipine FDC 40 mg/5 mgmdi ngay mét lan, vira
giam dugc liéu amlodipine ma khong [dm giam tac dung ha huyet ap nhu durkien,

Piéu trj thay thé _ = . :
Bénh nhan dang diing telmisartan vA amlodipine dang vién riéng 1¢ c6 the ding thay thé bang vieén Telmisartan + Amlodipine FDC chira két hop cung ham lwong, thanh phan
trong mdt vién mét lan méi ngdy, vi dunhu dé gia ting sw thudn tién hofic fudn tri.

Cécnhém dbi tugng diic biét

Bénhnhdncaotudi : - ’
Khong candieu chinh liéu cho bénh nhin cao tuoi. Ratitthang tin ¢6 sin o nhimg bénh nhan cao twoi.
Bénh nhdn suy thén

Khéng can diéu chinh liéu luong dbi véi nhimg bénh nhan suy thén tit nhe dén trung binh. €6 han ché kinh nghiém & nhimg bénhnhan bi suy than ning hofic thim tich miu. Cin
thin trong khi sir dung Telmisartan + Amlodipine FDC ¢ nhimg bénh nhin dé vi amladipine va telmisartan khong tham tach dugc.
Bénh nhdan suy gan . . ~
Nén sir dung than trong Telmisartan + Amlodipine FDC & nhimg bénh nhén suy gan nhe dén trung binh. Licu lurong cia telmisartan khang nén vurot qua 40 mg moi ngdy mot
In. Telmisartan + Amlodipine FDC I3 chdng chi dinh ¢ nhimg bénh nhén bi suy gannang.
Nhom benh nhan nhi
Tinh an todn vA hidu qui cia Telmisartan + Amlodipine FDC ¢ tré em duéi 18 tudi vin chua duge xic dinh. Khong ¢6 dirligu.
CACHDUNG ) AL
Telmisartan + Amlodipine FDC cé thé ding ciing véi thirc in hodc khéng cing vii thirc dn. Nén ding Telmisartan + Amlodipine FDC v motso chatlong.
CHONG CHI DINH
s Quiman véicacthanh phin co hoat tinh, voi cic dan chat dihydropyridin hoac vai bat ki thanh phan ndo trong (4 droc.
Ba thang giita va ba thang cudi cua that ky.
Réi loan tac nghén mit vi suy gan ning.
Séc (bao pbm cd sbe tim).
Téic nghén dong chiy ra ciia tim thittrai (vi du: hep déng mach chu ¢ap cao).
Chimg suy tim dong khong 6n dinh vé huyét dong sau nhdi mu certim cdp.
Chong chi dinh st dung déng théi telmisartan/amlodipine vai cdce san phim cé chira aliskiren o bénh nhan dai thao duémg hodc suy than (GFR < 60 ml/phat/1,73 m’).
CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHISUDUNG
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CANHBAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SUDUNG
Thaiky . , .
Khéng nén bit ddu diéu tri vi cic chit ddi khang thu thé angiotensin I1 trong sudt thai k¥. Trir khi vige tiép tuc sir dung cac chat doi khang thy thé angiotensin [ dwoc cannhac1a
that can thiét, bénh nhan cé dir dinh mang thai nén chuyén sang cac liéu phap chong tang huyét ap thay thé ma da c6 dit liéu an toan duge chimg minh str dung trong thai ky. Khi
dwoc chan dodn 14 co thai, ngay 1p tirc dimg digu tri voi cde cde chat doi khdng thu thé angiotensin I1, va néu phithop, nén bat dau véi mot li¢u phap thay thé.

Suy gan =
Telmisartan duoc thi trir chit yéu qua mat. C6 thé dur kién d¢ thanh thai gidm & nhimg bénh nhén bi tic nghén dutmg mét hodc suy gan. Hom nifa, giong nhur cac chat doi khang
canxi, thoi gian ban thai cua amlodipine kéo dai o nhimg bénh nhan suy gan va lieu khuyén cdo cho doi twgng bénh nhdn nay chua dugec thiét lap. Do vay,
Telmisartan/amlodipine nén duroe sir dung than trong ¢ nhimg bénh nhan nay.
Tang huyét 4p do dgng mach thin . :
Co khd nang lam tang nguy co ha huyét ap mire 4 ndng va suy chirc nang than Kkhi bénh nhén bi hep dong mach than hai bén hoac hep dong mach than dén than duy nhat dang
con chire nang duge digu tri bing cic thude giy anh huong dén hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS).

Suy thin va ghép thin ; )

Khuyén cao nén theo déi dinh ky nf}ng o kali va creatinine huyeét thanh khi ding telmisartan/ amlodipine & bénh nhin suy than. Chua co kinh nghiém vé viée dung telmisartan/
amlodipine & nhimg bénh nhin méi ghép than. Telmisartan va amlodipine khéng tham tach duoc.

Gidm thé tich ngi mach o { . . . 1
Huyét ap thap triéu chimg, dac biét sau liéu dau tién, c6 the xay ra & nhimg bénh nhan bi giam thé tich vi’hoac giam natri, vi du do dieu tr] loi tiéu qua manh, kiéng mudi qua
nghiém ngat, tiéu chay hoéic non mira, Nén diéu tri nhimg tinh trang nhw vay trudc khi cho ding telmisartan/amlodipine. Néuba huyét &p xay ra véi telmisartan/amlodipine, nén
dat bénh nhén & tir thé nim ngira va, néu can, tiém truyén tinh mach dung dich mudi sinh Iy binh thuomg. Cé the tiép we dicu tri khi huyetapdaduge on dinh.

Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) ‘ )

C6 bang chimg cho thiy viéc sirdung dong thai cic thudc irc ché ACE, tht_lf)c chen thu thé angiotensin II hode aliskiren lam tang nguy co ha huyet ap, tang kali mau va giam chitc
nang than (bao gbm suy thin cép). Khong khuyén cdo sir dung phong be kép hé RAAS thong qua viée két hap céc thube tre ché ACE, thuoce chen thu thé angiotensin 11 hodc
aliskiren.

Néu liéu phap phong bé kép dirge xem 14 hoan todn cdn thiét, diéu nay chinén ap dung dudi s gidm sat cia chuyén gia v phai theo doi chatché chire ning than, chat dién gidi va
huyétap.

Khéng nén ding dong thoi cic thubc irc ché ACE va thude chen thu thé angiotensin 1 & bénh nhan bi bénh thin do dai thio dudng.

Cicebgnh khie c6 kich thich hé renin-an giotensin-aldosterone )

() nhimg bénh nhén cé tnrong lire mach va chire nang than phy thuge chu yéu_v{w hoat déng cia hé renin-angiotensin-aldosterone (vi du bénh nhan suy tim sung huy&t nang
hogc bénh than kém theo, bao gom hep dong mach than), viéc diéu tri bing thudc ¢ anh hudng dén hé thang nay lién quan dén ha huyStap cip tinh, téng truong luc, tiéu it hodc
hiém khi suy than cap.

Chimg ting aldosterone nguyén phit ) )

Nhimg bénh nhin bj chimg tang aldosterone nguyén phat n6i chung s& khong dap img véi cac thudc ha huyét 4p hoat dong bang sir irc ché hé renin-angiotensin. Do do, khong
nén st dung telmisartan.

Hep dong mach chii viivan tim, tic nghén phi dai co'tim _

Giong nhir cac thude gian mach khée, can chi y déic bigt & nhimg bénh nhan bi hep dong mach ¢hi hofic hep van hai k. hodc chimg co sung huyét phi dan.

Dau thit ngye khang dn dinh, nhéi mau co tim cip tinh ) )

Khang cé dit ligu h trg cho viée si dung telmisartan / amlodipine trong dau thit ngye khong on dinh vé trong sudt hodc trong vor
Suy tim § ) ;
Trong mot nghién ciru ¢o doi chimg gid duge lau dai (PRAISE-2) ciia amlodipine & nhimg bénh nhan suy tim NYHA I va IV thitumau cue hé. amlodipine co lign quan dén cac
bio chio vé phi phéi tang Ién mac dit khdng 6 sy khic bi¢tding ké vé tan sudt dau tim tromén trim rong so voi gid duoe.

Bénh nhan déi théo duimg dwge diéu trj bing insulin hodc thude ha huyét ip . }

() nhimg b¢nh nhin niy ¢ thé xay ra ha dudng huyet khi diéu tri bAng telmisartan. Do dé, @ nhimg bénh nhin ndy nén cin nhac den viéo theo ddi phit hep glucose mau; can phai
diéu chinh liéu lvong insulin hoac thude chong dii thao duong khi dugc chidinh.

Tangkalihuyét )

Viée sir dung cic thude anh huong dén hé renin-angiotensin-aldosterone ¢ the gy ra chimg tang kali huyét. Ting kal huyét cd thé giy tir vong & ngudi cao tudi, obénhn
suy than, & bénh nhan déi thio dwémg, ¢ bénh nhin dicu tri dong thoi véi cie thude khac cé thé 1am ting mie kal, va/ hodc o bénh nhin ¢d cde bien co gian phit
Trurée khi xem xét vige sirdung dong thei cac thuoe anh hurdmg dénhé renin-angiotensin-aldosterone, nén danh gid tv 18 gira nguy co valoi ich.

Céc véu 1o nguy co chinh dan dén tang kali huyét duge xem xét la:

o Bénhdaithiodwimg, suy than, méitac (> 70 tubi)

e Kéthop vai mgt hode nhidu thude khic anh huong dén hé renin-angiotensin-aldosterone va’ hode chdt bé sung kali. Cac san phim duge liéu hofe cie 1op tr ligu cua
cde san pham thuae c6 the gy tang kali mau 4 cac chat thay thé muai chira kali, thuée loi tiéu kali, thude (e ché ACE, thude tre ché thu thé angiotensin 11, cac thute
chéng viém khong steroid (NSAID, hao gdm thude ire ché COX-2 chon loc). heparin, thude ire ché midn dich (cyclosporin hode tacrolimus), v trimethoprim

e Cicbiéncb gian phit, dic biét lamat nude, mt bi tim cap, nhidm toan chuyén hod. lam suy yeu chire nang thin, tinh trang ning lén dotngo! ¢ta bénh than (vi du nhu
cdc benh truyen nhiem). chiet tach té bao (vi du: thiéu mau cuc b cap, pha huy co the, chin thuong lan réng).

Nén theo doi chat ché kali huyét o nhimg bénh nhédn nay.

Khie . : ; )

Ciing nhu bat ky thuoe chong tang huyét ap nde, giam huyét &p qua mic & bénh nhin thiéu mau co tim hodc bénh tim mach do thiéu mau co the gdy nhor mau co tim hoae dot
quy.

TUONG TAC THUOC

1g miot thing sau kKhibi nhéi mau co tim.

hin
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TUONG TAC THUOC
Khong quan sét thiy cac tuong tac gitra hai thinh phin cia dgng kéthop ¢ dinh liéu trong cac thirnghiém lim sang,
Ciic twomg tie pho bién ciia dang két hyp
Chira thye hién cdc nghién i vé tuong tic thudc nay.
Luru pmswpngd&ug thii
Cée thude chcmg rang harvér ép kivde
Higu qua giam huyétap cia tehms.anan /amlodipine ¢6 thé duge tang 1én do viée sir dung dbng thin véi cic thude chong tang huyét 4p khic.
I néng lim gidm huyét
E:i?:: fé: dka?tmh gm ghqc, n;mfachorﬁng mot 56 cde thube sau day 6 kha nang lam tang higuqud ha iF clia tét cd cac thude chong ting huyét ap ké ci thube nay, vidu:
baclofen, amifostine, thude thin kinh hode thuée chéng trim cim. Thém vao do, huyét ap thap the dimg c6 thé tram trong thém do ding rugu.
Corticosteroids (dwdmg toan than) |
Lam gidm hifuqua chong ting buyetdp.
Chc twong Iéc lién quan dén telmisartan
ll
Thuoc li tiéu tiét kiém kali hode chdt ho sung kali
Cacthude déi khing thuthé anglolensm Il nhur telmisartan, thude loi tiéu gdy cém tmg gidm kali. Thude i uéutiét klcm kali nhu spironalactone, eplerenone, triamterene hodc
amiloride, chit bo sung kali, hode muoi ¢d chira kali co l.hE ldm ting kali huyet thanh, Néu duoc chi dinh sir dung déng thai vi ¢d ha kali mau, nén thin trong va lhu:mg xuyen
theo déi legmg kali huyél thanh.
Lithizun
Dicod b:lo cdo vé su gia tAng cd thé dio nghjch cua ndng d lithium huyét thanh va déc tinh trong khi dimg déng thod lithium vai cic chil ire ché men chuyén angiotensin va
thudic @61 khéng thu thé angiotensin 1. bao pom telmisartan, Néu viéc két hgp chimg minh i can thiét, nén theo doi cin thin nong dé lithium huyét thanh.
Cie thuée ha dp khdc hoat dgng ivén hé renm—angwrermn ~aldosterone (RAAS)
Dif liéu thiz nghiém lam sang cho thiy viée vige phong ¢ bé kép hé renin- Anl,mtcnsm-aldoslcrom: (RAAS) thing qua vige sit dung két hop cac thunc ireché ACE, thuoc ch\,n lhu
thé angiotensin I1 hodc aliskiren 6 lién quan dén tan suat cac phan tmg phu cao hon nhirha huyét ap, tang kali miu va gidm chire ning than (bao gﬁm ca suy thin cap} S0 V(I vice
sirdung mot tac nhan gay RAAS,
Thén trong khi sie dung dong thei
Cde thude chong viem khong steroid
NSAIDs (axit acetylsalicylic & ché 46 lidu khang viém, thudc te ché COX-2 vi cac NSAID khong chon loc) ¢é th lam giam tac dung chéng cao huyét dp ciia thube déi khang
thy thé angiotensin I1.
C}gnvt sonl%énh nhén c6 chitc ndng thin bj suy giam (vi dy b¢nh nhin mét nude hoic bénh nhan cao tdi bi suy gidm chic nang thin), viée st dung dong than cac thube dbi khang
thy thé ang:otcnsm 1T va cée thude te ché - cyclo-oxygenase co thé lam suy gmm chirc néng thin, c6 thé bao gom suy than eap thudmg ¢o thé phyc hol. Do do, nen than treng khi
sitdung phéi hop, dic bigt & ngudi cao tudi. Bénh nhin cin ubng nude du vi cin cin nhic dén viée theo dii chire nang than sau khi bat dau diéutri két hop vadinh ky san dé.
Ramiprif
Tmng;'im nghién ciru ding déng théri telmisartan v ramipril din i ting 2,5 1an AUC, ,,va C,,, ciaramipril va ramiprilat. Y nghia lam sang cua phat hi¢gn nay chua duge biél.
Lacey ki st dung done thoi
Digoxin
Béquan satthay hign tugng ting nong d6 trung binh trong huyét tuomg (49%) vanong 46 day trung vi (20%) cua digoxin khi dung dong thot voi digoxin,
Khi bt diu, diéu chinh vangimg sir dung telmisartan, theo doi mire digoxin dé duy tri mire digoxin trong pham vi diéu tri.
Tuong ticlién quan dén amlodipine
kit s
Cde thudc tec ché CYP3A44
Vai vige sir dung dbng théi véi thude (re che CYP3A4 erylhromyein ¢ bénh nhin tre tudi va diltiazem a bénh nhan cao tudi trong tmg, néng do a:nladnpm: trong huyét tuemg
ting lan lirgt 14 22% va 50%. Tuy nhién, s lién quan dén 1im sang cuia phit hién nay 1a khéng chic chan. Khong thé loas trir cac chat e ché manh cua CY P3A4 (ketoconazole,
itracenazole, ritonavir) ¢ the 1am ling nong dg amludlpme trong huyeét thanh & mire do cao hem diltiazem, Nén sit dung amlodipine cin thin cing vin cac chit e che CYPIA4,
Tuy nhién, khéng cé tic dung bét loi ndo do fuong tac nay duge bio céo.
Ce thude cam tmg CYP3A4
Khong co dir ligu vé dnh hudng cia thude cim (mg CYP3A4 dm véi amlodipine. Vige sir dung dong thiv cdc thude cam (mg CYP3A4 (vi du: rifampicin, Hypericim
perforatim) co thé diin dén nong d amlodipine trong huyét twong thip hon,
Bueai vamucre bieci
Ding ddng thii 240 ml nurde ép budn van liéu udng duy nhat 10 mg amlodipine o 20 tinh nguyén vién khoe manh khdng cé anh hu‘fmg dang ké dén tinh chit duge don hf,}c cua
amlodlpme Khéng khuyéﬂ cdo sirdung dﬁng thér amlodipine vin buai hodce nicge budi o bénh nhin vi kha nang sinh kha dung coaamlodipine co thé tang lén va cothe dindén
tang huyét ap.
L y khi sik dung ding thei
Tacrolinus
Co nguy co tAng mire d§ tacrolimus trong mau khi ding dnngihm vari amlodipine nhing cor ché dirge dgng hoc cua sy tuong tac ndy khong duoe hiéu diiy di. Pé triinh dgc tinh
ciia tacrolimus, ding amlodipine & bénh nhin ding tacrolimus cin theo ddinong dé tacrolimus trong mau va diéu chinh liéu lrgme tacrolimus khi phit hep.
(‘vdospnrme

Khing cd ngéhteu ciru tuong tae thude nao duge thuc hign vai cyelosporine va amlodipine onhimg ngum tinh nguyén khée manh hode cac nhém déi romg khae ngoai trirnhimg

bénh nhin céy ghép thin, & dé co s gia ting ndng d3 déy ciia cyclosporine bién thién (trung binh 0% - 40%), Can cin nhic dé theo ddi mire cyelosparine & bénh nhin cdy ghép
thin khi diing amlodipine, va nén giam liéu cyelosporine khi can thiét,

Simvastatin

Diéu tri phdi hgp nhiéu liéu mnlodlpme Vi s1m\ra':l.ﬂt1n 80 mg 1am ting mire 4 phet nhiém voi simvastatin dén 77% so voi simvastatin don tri. Do do, liéu simvastatin ¢ béuh
nhin dungamlod:pmc nén duee gidi han dén 20 myg mdi ngay.

Ciie thuac khdic

Amlodipine d3 dugc sir dung an toan vai digoxin, warfarm atorvastatn, sildenafil, cac thude kling axit (aluminum hydroxide, ma nesium hydroxide, simeticone).
cimetidine, thude lchallg sinh vi cic thude ha dudmg huyét dang uéng. Khi ding amlodipine vA sildenafil két hop. mdi tac nhan doc Jap 6 tac dung giam huyétap rieng.

PHUNU COTHAI VA CHO CON BU



https: //trungtamthuoc com/

PHUNU COTHAIVA CHO CON BU

Phy nir c6 thai

C6 it dir liéu vé viée sir dung telmisartan / amlodipine & phu nit ¢é thai. Nghién ciru e tinh sinh san o dong vat voi telmisartan / amlodipine chua dugc thyc hién.

Telmisartan

Khéng duge khuyén cdo sit dung cac thudc déi khéng thu thé angiotensin [T trong ba thang diu ctia thai ky. Vige sir dung thude déi khang thy thé angiotensin 11 a chéng chi dinh
trong ba thing giita va ba thing cudi ctia thai ky.

Cic nghién ciru vii telmisartan trén dong vat da cho thiy doc tinh trén kha ndng sinh san.

Cacbang chimg dich t& hoc vé nguy co gy quit lhal sau khl tiep xic vai lhum: e chr.-ACE trong ba thang diu ciia thai ko chira duoe két ludn; tuy nhidn khéng thé loai trir mbt sy
gia tang nho ve rii ro. Mic du khéng cé dir liéu vé dich te c6 kiém sodt vé nguy co ddi véi cac chat déi khing thu Lhc angiotensin H nhl.mg 0 thé c6 nhimg rii ro tuong ty doi vii
loai ﬁlu&c nay. Trir khi viéc tiép ninc st dung céc chit doi khing thy thé ﬂlydtenﬂﬂ Il duoe cin nhic 1a that can thiét, bénh nhin ¢6 du dinh mang thai nén chuyén sang céc ligu
phép chong tang huyet dp thay the da co dir liéu an toan duge xdc 1dp dé sirdung trong thai ky. Khi duge chén doan la co thai, ngay lap tire ngimg diéu tri voi cic chit i khing
thu thé men,sm I vinéu phu hop, nén bit diu voi liéu phip thay thé.

Ding thuoc doi khang thu thé angiotensin IT trong ha thang thir hai va thir ba ciia thai ky gay ra dge tinh trén bao thai & nguos (suy giam chire nang thin, chimg it dich 6 bi, cham
phat trién ct hoa so) vidgc tinh trén tré sosinh (suy thin. ha huyét ap, ting kalimau).

Néu ed ding cac thuoc déi khang th? the angiotensin 11 tir ba thing giita cua thai kv, khuyén céo nén siéu 4m kiém tra chire ning thin va hop so.

Tré sasinh c6 me diéu trj vai cac chat do1 khang thu thé angiotensin 1 nén duge theo doi chat ché dé phat hién tinh trang huyétdp thip.

Amladipine

Dir ligu tir mét s6 it phy nir mang thai ding thufic khéng cho thiy amlodipine hodc cie thudc d6i khang thu thé canxi khdc 6 anh hudng giy hai 161 sirc khoé cia thai nhi. Tuy
nhién, cé thé cd nguy co chuyén da kéo dai.

Cho conbit

Vikhong co lhong tin vé viéc sir dung telmisartan va/ hodc amlodipine trong théi gian cho con bi, nén khong khuyén cdo strdung telmisartan / amladipine va ¢ic lidu phap diéu
tri thay thé c6 dir liéu an todn da duoc xac lap tot hon ki cho con bt s& phithop hon, dac biét 1 khi cho con b sita me hodc tré sinh non.

Khi niing sinh san

Khéng co san dirliéu tircic nghién cini lam sang co déichimg vai dang thuoc phéi hop co dinh liéu hodc vér timg thanh phén riéng biét.

Chura tién hinh cic nghlcn ciru vé doc tinh trén kha nang sinh san véi dang két hop telmisartan va amlodipine.

Trong cac nghién ciru tién lam sang, k.hong quan sat thay anh hudmg nio cia telmisartan trén kha nang sinh san o ¢4 gidng duwc va gidng c4i. Tuong tw nhir viy, khong ¢6 anh
hudmg nao trén kha ning sinh san & ca hai giong duc va cai diroc bio céo vl amlodipine,

Nhimg thay déi sinh hda dugc phuc héi & dau tinh trang ch thé lam giam sy thy tinh d& duoc quan sit thay d6i voi cac chil irc ché kénh canxi trong cic nghién cirutién lam sang
va i vitro. Khong c6 lién quan dén lam sang ndo dwge thiét 1ap.

ANHHUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANHMAY MOC

Thube nay ¢6 anh hudmg trung binh dén kha nang la: xe va v;mhanh may moc. Nén khuyén cio bénh nhan ring ho co the gap phan img bat loi nhir ngdt. ngn ga, choang vang
huacchongm.’ntrungquamlmmeum Do d, can than trong khi ldi xe hoac sit dung may moc. Néu bénh nhan gap cic phan u'ngphu nay, nén tranh cic tac ddng nguy hiém nhr
ldi xe hodc sudung may moc.

TAC ]}UNG KHONG MONG MUON

Tom tatboso'antoain : .

Phan img bt Igi thiromg gap nhét bao gbm chang mat va phii ngoai vi. Ngdtnang hiém khi xay ra{ithen 1 tnromg hUp trén 1.000 bénhnhan).

Tinh an toan va kha nang dung nap caa Telmisartan / amlodipine dd duge danh gia trong 5 nghién ciru ldm sang c6 doi chimg voi hon 3500 bénh nhén, trén 2500 ngudi da ding
telmisartan két hop vér amlodipine.

Bing li¢t ké cc tac dung khong mong muén

Phanungbatlmdadm xép nhém theo tin suit theo quy wde sau: Rat thuomg gap (21/10); thuimg ap (=1/100 dén<1/10); it gap (>1/1.000 dén <1/100); hiém gap (=1/10.000
dén<1/1. DD!DJ.mt hiém L giip (<1/10.000), chua biét (khdng thé ude tinh tirdir ligu co san).

Trong mdi nhém tén suat, phan img bit loi duoe trinh bay theo thit i mirc 4 nehiém trong giam dén.

Hé co quan Telmisartan + Amlodipine FDC rTetmisartan Amlodipine
Nhiém khuin vi nhiém k¥ sinh tring
it gap nhiem khuan dirdimg hd hap trén bao
g0m viém hong va viém xoang, nhiém
khuan dirong tien bao gom viem bang
quang
Hiém gip viém bang quang nhidm khuin din dén nr vong!
Roi loan mau va hé bach huyét )
It gdp ] thiéu mdu [
Hiem gap | miam ticu cau, @ng bach cdu 4 tonn
R&1 hiom gap - | giam bach ciu, glam tau cau
Réi loan hé mien dich ‘
Hiem gip qua man, phan (mg phan vé '
Rit hiém gap i qud man cam
Roi loan chuyén héa va dinh dwimg
it gap tang kali huyet [
Hiem gip ha dudng huyet (6 bénh nhan dai thio
dugmg]
Rt hiém 2ap tang dudmg huyeét
Réi loan tam than
It gap thay do1 1am trang
Hiem gip tram cam, lo ling. mat ngn 16 lan
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nhiém ddc da, mé day

Thurtmg gdp chéng mat
It gip budn ngi, dau nira diu, dau dan, mit thi
Tue
Hiém giip ngat, bénh Iy thin kinh ngoai bicn, ha
huyét ap, loan vi gidc,
Rit hiem ghp i Chimg nEodi
bo thip
Rii logn mit
e hong thi giae
Hibm gip 31 loan thi giac
Roi logn (ui va tai trong i . '
It gip chdng mat U tal
Rai logn fim
it gap nhip tim ebim, danh trong ngyc
Hiem gip nhip tim nhanh
i hié nhéi mau cor tim, Llogn nhip, nhip tim
it nhanh, rung tam nhi
Réi loan mych
It gap ha huyet ap, ha huyét ap fu the dimg, do
birng
Rat hiém gip viém mach
RA1 loan bo hip, 1ong ngyce vi trung tht
t glip ho kho the khd ther, viém miii
Riit hidm gip. bénh viém phoi ke !
R&i loan dwimg tiéu hoa
t giip dan bung, tiéu chay, buan non diy hoi thay doi thai quen cia rugl
Hicm gip non mia, phi dg nndu (i), chimg kho da day khe chiu
: ' t1éu. khé miéng
RAf hiem gip vigm iy, viem da day
Rbi logn hi gan-mit
Hiém gip chire ning gan bit thudmg, réi loan gan®
Rt hiém gdp viém gan, vang da, tang men gan (chi
yéu do (& miit)
Roi loan da v md dudi da
it gip ngra tling HEL mo hin ryng 16¢, ban xuat huyér, da by dos
mau, tang tiet mo hoi
" Hiem gip chim, hdng ban, phit ban phu mach (co the tr vong), phist ban,

RAl hiem gip

pht mach, ban d6 da dang, noi me
day, viem da troe da, hbi chimg
Stevens-Johnson, nhay cam vi anh
sang

Réi logn co xuong khép va mé lign kit

fit giip

dau khép, co co (chudt mit & chin), dau
(]

Hiém ip

dau lumg, dau & chi (dauchan)

dau giin (viém gan tri¢u chimg)

TRGi loan thin va tiét nigu

It gap

suy thin, bao gom suy thén cap

o1 loan tidy tign, ticu mt

Hiém gip

ticu dém

Roi logn hé sinh san va tuyen vii

i gap

o1 loan cuamg diuong

10 vil & nam gic

Rai loan todn thin

Thuaimg £3p

phii ngoal bién

ft zap

suy nhuge, dau ngue. mét moy, phi

Hiem giap

khé chiu

[ Xét nghi¢m

‘ heénh gidng nhar cim

daunguc

1t pap

ting men gan

ting creatinine huyet thanh

Hiém gap

tang acid uric miu

ting Gin, giim cin

mng creatimine phosphokinase trong
mi, giam hemoglobin

1 sukién oo the B mOree hdi thm kicm hodc lién quan dén mir cea che hicn chur dugd biée

> hitu hét cac tnromn gz hop ehire nang gan batthudng! rof foan pan sau ki ding telmisartan xay ra o bénh nhin Nhit Ban, Cée bénh nhin Nhit co nhien kha ning gip cie phitn (mg

hat lgnndy,

3. cac triremg hop benh phdi ke (chisyéu 1a viém phdi k& vi viém phoi eosin) di duge hio cao nr kinh nghidm sau ki I hanh v telmisartan.

[ hang bao ngay cho hiac sy hode duge sy nhimg tic dung cd hai ghp phai kbi s dung thudc.
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Cicdiuhl Vi trigu chimg cua hién tucngquaheudur,rccﬂ thé lién quan dén cic tac dung dirge Iy glating. Céc bitu hién dac trimg nhét coa hin trgng qua ligw telmisartan 13
huyétapt \‘Anltipﬁfnhhanh,nhlpﬁm ¢cham, ¢hong mat, ting creatinine huyét thanh vasuy than edp cung e :iadu’m: baocho,

Quél lieu umlodipine ¢ the dan f6i gian qua mito mach ngoai vi va ¢6 khd ning nhip tim nhanh phan xa. Huyét ap thitp todn thin 16 rét va e the kéo dai dén mm: soe kém theo fir
vong c6 theé xdyra,

Cdch xwly

B&nhhhﬂ.ltdn duge theo doi chitchg, didu tri triéu chimg va diéu tri b tro. Vige xirly phu thuge vio thiri gian ké tir khi unng, thude va mire ddnghism trong eda cAe tridu chimg.
Cécblﬁlph@ﬁé xuatbao gom kichthich non va/ hoge rirada day. Than heattinh co the hiruich trougdlemnqua liéu doi viri ca telmisartan v amlodipine.

Nén theo dai thirémg xuyén chat dign gxél trong huyét thanh va creatinine. Néu ha huyét ap xay ra, nén dat bénhnhan ¢ vitri ném ngia. nang chan én, truyén nude mudi nha.nh.
Phai tién hianh didu tri hi tro. C6 thé co lgikhi sic dung eanxi gluconat duong tinh mach dé khic phuc anh hudng cia chat chen kénh calei. Telmisartan vaamlodipine khong thim
tach dwroc.

CAC DACTINHDUQGCHQC

CACPACTINHDUQCLUCHOC

Nhém dirge 1y: cic chit doi khang an,gmtansm]]

MaATC: CO9DB0O4

Cachéucdm

Telmisartan/amlodipine chira kéthophai hoat chit chéng tang huyét &p véi co ché bé sung dé kiém soat huyétdp & nhimg bénh nhin ting huyét dp vé can: mot chit doi khang
thu thé anglotensm I1, telmisartan, vamétchat chenkénh calei d;hydropynd 1nic. amlodlpmc

Sukelho’p ca cic hoat chat nay co higuqua chong tang huyéta apcéng hop, lam giam huyét ap & mirc d6 manh hon cic hoat chat dontri.

Telmisartan/amlodipine ding mét lan méi ngay lam, glam huyétdp hi¢u qua va thich hap trong sutt 24 giokhi ding & licu didutri.

Telmisartan

Telmisartan la mi-l thude hidu qua dwémg udng vi ddi khang dac hiéu thu thé angiotensin 11 (loai Atl). Telmisartan chlem chd vi tri angiotensin Ilvdi di lue ritt cao tai vi tri oin
Két v thu lhé ATI I3 vi tri chiu trdch nhiém cho ede tic dung duue biét cia angiotensin 11 Telmisartan I-:lwng bien hlen bat k¥ hoat déng déng van ndo tai thy thé ATl
Telmisartan gAn két 6 chonloc véi thuth AT1. Sur gﬁn két nay lakéo dai. Telmisartan khong biéu hién 4 lue v cac thu the khic, kg ca AT2 va cac thu thé AT khac it dugc bict
hon. Vai tro chirc ning ciia cac thy thé ndy chira duoc biét, ciing nhyr tée dung khi ching bi kich thich qua mirc do angiotensin I1, 'a chat ¢6 ndng dé tang lén do telmisartan. Nong
da a!dostmnehuyﬂ trong bi gum doLelrmsartdn Telmisartan k.houg {rc ché renin huyét trong & ngudi hoac chen kénh ion. Telmisartan khon & ire ch& men chuyén angiotensin
(kinase [1), lacnzyme cotac dung g:la.ng hod bradykmm. Do da, thuée it co khaning gay tic dung ngoa ¥ qua trung pian bradyl:mm

O ngueri, mot lidu 80 mgt telmisartan ¢6 tic dung zan nhurre ché hoan toan su tang huyet ap do angiotensin 1. Tag dung re ché nay duge duy tri suot 24 oioviden 48 gio viin con
ghinhin duge.

Sau liéu telmisartan d4u tién, tac dung chéng ting huydt 4p déin diin ro rét trong v ong 3 gier. Mire piam huyét ap toi da thirdmg dat diroe sau 4 dén 8 tn sau khi bat din didu triva
duy tri trong diéu tri dai han.

Tac dung chénglﬁng hllyel ap keo ddi lién tue trong 24 gio sau khi dung § thude va ci 4 gid tnrde khi dimg liéu tiép theo ghi nhin c!u'c;m bang may do huyét ap khi di l2i. Diéu nay
duoc khing dinh béi ty I&mdiémnhﬂt quan trén 80% saukhi ding liéu 40 va 80 mg telmisartan trong cie nghién cira 1am sang 06 ddichimg gid duge. Comot xu hudmg roring
déivei méi quanheé heuva thm gian dé phuc hai huyet ap tam thu ve mure corban. Ve mat nay, dir ligu lien quan dén huy¢t ap m trrong khong nhétquan.

(Y nhimg hénh nhan tﬁnghuye! ip, telmisartan lam giam ci huyéld ap tam thu vi tim truong ma khong anh huong dén nhip tim. Sw gép phén tde dung loi tidu va kich thich bai tiét
netri frong nuoc fiducua thude dén hicu qua ha huy&‘l ap ciand vin chira duge xac dinh. Hidu qu.'i ha dp eia telmisartan o6 the so sdnh diroe v eac chit dai dién cho cde nhidm
thude ha huyét apkhae (duoc chimgminh trong cac thirnghiem 1am sang so sanh telmisartan véi amlodipine. atenolol, enalapril, h} dmchlororhlaztdc Vi itsmopnl ).

Saukhingime dieu tri telmisartan ot ngot, huyel dpdm diin trr vé cic gid tr nhr trieoe khi didu iy trong mot vai npay makhen g o bing ohimp vé viée tang huyétap trorlai,

Ty 1¢ ho khan giam ding kéabénh rlhﬂn diéu trj biing telmisartan so voi nhitmg thude ire ché men chuyén angiotensin trong cic thir nghiém lim sing khi so sinh truc tép hai
phuong phap diéu tri chéng ting huyét ap.

Amlodipine

Amlodiping 1a mat chat irc ché dong ion canxi di Vau 1é blo, tlmgc nhom dihydropyridin (chen kénh chdm hodc doi khdng ion canxi) va e chc dong ion canxi xuyén m:mg vao
cotim vacotron mach miu. Coche ciia tac dung ching ting ]myet ap cuazmlodipine 14 do higu quaglantnrcncplren co tron mach méu, dan dén lam giam khdng lrengoai vi va
giam huyétap. Dir ligu thir nghiém cho thiy amlodipine lién két vai ca hai vi tri gan két dihydropyridin va khong dihydropyridin. Amlodipine trong d6i chon loc [én mach, vai
tac dung manh hom trén ¢ic e bao co tron mach mau 50\'0‘1 té bao co tim.

O nhimg bénh nhén ting huyét ap, iéu dung mot 1in méi ngay lam giam dang ké huyét 4p trén lam sing ¢ ¢4 tr thé nim ngtra v dimg trong suot 24 giv. Do khai phat tac dung
chim, buyctap thép cap tinh khcngphal 14 van dé khi sit dung .amlm:l}pu.le

@ nhimg bénh nhén tng hu:, et ap cd ehire nang than binh thudmg, cac mirc liéu didu tri ena amlodipine lam gidm khéng lue mach mau thin va tang do loc cu thén va tang lun
lugng tudi mau than hiéu qua ma khng thay d6i phan suit loc cau thin hofic protein nigu.

Amlodipine kidng c6 lién quan dén bit ky tic dung ngoai ¥ nio vé chuyén hod hode thay déi lipid huyét tuona va phil hap cho viée sirdung o bénh nhan hen, d4i thio duimg va
gt

CACDACTINH DUOC BQI\G HO
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Diwrge ding hoc ciia két hop cb dinh liéu

T¥1¢ vamirc 4 hip thu cia Telmisartan/amlodipine 1a fwong duomg véi sinh kha dung ctia telmisartan va amlodipine khi ding dudi dgng cée viénriéng ré.

Hiip thu .

Te!rnisanan duge hip thu nhanh méc di s6 lugmg hip thu thay déi. Sinh kha dung tuyét ddi trung binh cila telmisartan khodng 50%. Khi telmisartan duge ding cing voi thire fin,
mitre gidm dign tich dirdi dudmg cong ndng d thube trong huyét twong theo thoi gian (AUC, ) céia telmisartan thay déi khodng 6% (liéu 40 mg) t&i xép xi khoang 19% (lidu 160
mg). 3 gidrsau khi ding thuée, ndng 46 trong huyét irong 14 trong i khi telmisartan diing hic déi hodc ciing véi thire An. ;

Sau khi ubng nhimg liéu amlodipine dom trj li¢u, nong 4 dinh trong huyét tuong cba amlodipine dat duge trong vong 6-12 gidr. Sinh kha dung tuyét doi duge xdc dinh nam trong
khodng 64% va 80%. Sinh kha dung ciiaamlodipine khang bj anh hirdmg béi thire dn.

Phin b

Telmisartan lién két phiin 1ém véi protein huyét fuong (>99,5%), chi yéu vai albumnin va alpha-1 acid glycoprotein. Thé tich phan bo trung binh & trang thai on dinh (Vdss) xip
xi 500L.

Thé tich phiin b ciia amlodipine khodng 21 L/kg. Cdc nghién cirw in vitro véi amlodipine cho thiy khoang 97,5% lwgng thude trong tusn hoan l lién két vai protein huyét rong
& nhitng bénh nhin ting huyet 4p.

Chuyén hodi sinh hoc ; y

Telmisartan doc chuyén hoa theo con duémg lién két véi glueuronid véi cde phin tir me. Céc lién két nay khing cho thiy tic dung dugely.

Amlodipine durge chuyén hod nhiéu (khoing 90%) qua gan thinh cic chit chuyén hda khong ¢é hoat tinh.

Thai trir

Telmisartan cd dic tinh duge déng hoc phin huy theo ham 56 mii kép vioi thivi gian ban thai hon 20 gidr. Ning d t_é i da trong huyét twong (C,,.) vi & pham vi hep hon, dién tich
durdn dwémg cong néng 4§ thudc trong huyét tromg — thovi gian (AUC) ting khdng twong ximg vii Liéu. Khdng c6 bing chimg v hién iegng tich luy telmisartan ¢6 ¥ nghia vé mat
lam sang. Nong dé thude trong huyét tuong & nit gidi cao hom so yéi nam gidi, khong co anh hudmg lién quan dén hiéu qua, _

Sau khi dimg dudng (va tiém tinh mach), telmisartan hiu nhu phan lom bai tiét qua phin, chil yéu dudi dang khong déi. Bai tiét tich ly qua nudc tiéu 1a <1% cua liéu. Do
thanh thii toAn phin huyét twong (C1,,) 14 cao (khodng 1000 mL/phiit) so véi tde dd mau qua gan (khoang 1500 mL/phat).

Amlodipine duge thi tnr tir huyét tuong & hai pha, véi thér gian ban thas cudi khoang tir 30 gid dén 50 giés phi hop véi lidu diing hing ngay mét lan. Néng g huyét nrong ¢ trang
théi én dinh dat dwroc sau khi ding thude tiép tuc trong 7-8 ngdy. 10% amlodipine ban diu va 60% amlodipine dugi dang chuyén hoa duge bai tiét qua nudc tiéu.

Tinh tuyén tinh/ phi tuyén tinh : :

Sy giam nhe AUC ciia telmisartan khong lam gidm hi¢u qua diéu trj. Khéng ¢4 mdi quan hé ryén tinh gitra lidu vA néng dé trong huyét romg, C,., vikhoang AUC thip hon ting
I&n mjt cach khang can ddi vai liéu trén 40 mg.

Amlodipine thé hién duwge ddng hoc tuyén tinh.

Duge ding hoe & nhimg dbi twgng dic biét

Bénh nhi (dheci 18 1)

Khong c6 cac dir li¢u duge dong hoc dnhdm bénhnhin nay.

Anh nveing gieri tinh .

P4 quan sat thiy khac biét vé mit gidi tinh v& ndng dé huyét nuong ciia telmisartan, vai C,_, va AUC cao xap xi gdp 3 va 2 lin twong (g & nif gidi so vii nam gidi mé khong co
anh huéng lién quan dén higu qua.

Bénhnhdn cao ol .

Duge déng hoe cia telmisartan khong khace biét o bénh nhin tré va ngui cao tudi.

Thin gian dé dat dugc néng dé dinh trong huyét tiromg ctia amlodipine twong tir & nhimg nguoi gia va ngudi tré. O nhimg bénh nhin cao tudi, sy thanh thai amlodiping 6 xu
hirémg gidm vdi ket qua tang AUC va théi gian ban thai.

Bénh nhdn suy thdn : .

O nhimg bénh nhan suy thin nhe dén trung binh va nang, da quan sit thiy nong d¢ telmisartan trong huyét trong ting gip déi. Tuy nhién, néng do trong huyét trong thip hon
dugc quan st thiy ¢ nhimg bénh nhin suy thin dirgc loc thin. Telmisartan lién két cao véi protein huyét twong & nhimg bénh nhin suy thiin va khang thé loai bé bang loc thin.
Théi gian bin thai khong thay d6i & bénh nhén suy thén. Duge ding hoc ciia amlodipine khéng bi anh huémg ding k& dbénh nhén suy than,

Bénh nhdn suy gan )

Cic nghién ciru duge dong hoe & bénh nhén suy gan cho thiy sinh kha dung tuyét déi ciia telmisartan tang gin 100%. Théi gian ban thai cia telmisartan khong thay d6i & bénh
nhéin suy gan. D thanh thai clia amlodipine gidgm dbénh nhén suy gan din déntang AUC khoang 40-60%.

QUYCACHPONG GOI

Hop4 vix 7 vién.

PIEUKIEN BAO QUAN

Bao quan dudi 30°C.

HANDUNG

24 thang ké tirngay sin xuit

TIEUCHUAN CHAT LUONG: Tiéu chuin co s

COSOSAN XUAT

Dr. Reddy's Laboratories Lid

Formulation Unit-6

Vill. Khol, Nalagarh Road Baddi,

Distt, Solan, HP 173205, AnD4.



