
*STAMLO-T 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 
Đọc kỹ hướn, dẫn sứ: dụng trước khi dùng. 

ĐỀ xa tẪm tay trẻ em. 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC 
Thành phần hoạt chất: 
STAMLO-T 40/5 
Mỗi viên nén 2 lớp không bao chứa: 

__Telmisartan 40mg, 
Amlodipine Besilate tương đương với 5 mg Amlodipine 

STAMLO-T80/5 

Mỗi viên nén 2 lớp không bao chứa: 
'Telmisartan 80mg, 
Amlodipine Besilate tương đương với 5mg Amlodipine 

Thành phân tả dược: OxIL sắt đỏ, Natri Hydroxide, Meglumine, Povidone (PVPK-30), Polysorbate 80, Mannitol, Mannitol (Pearlitol SD 200), Nước tinh khiết và Magnesium 

stearate. 

DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén. S . : 
Mô tả đạng bào chế: Viên nén hai lớp không bao hình thuôn với một lớp màu trắng đến trắng đục trên một mặt và một lớp mảu hồng đến hồng nhạt có vẫn trên mặt còn lại. 

CHỈĐỊNH 
Điều trị tăng huyết áp vô căn ở người lớn: 

Điều trị bỗ sung 
Viên nén kết hợp có định liều Telmisartan + Amlodipine (viết tắt là ''Telmisartan + Amlodipine FDC”) được chỉ định ở người lớn có huyết áp không kiểm soát được hoàn toàn 

băng amlodipine. 

Điều trị thay thế : trà 
Bệnh nhân người lớn đang dùng telmiisartan và amlodipine dạng viên riêng lẻ có thể dùng thay thể băng viên Telmisartan + Amlodipine FDC chứa cùng hàm lượng, thành phân 

các thuốc. 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liễu lượng 
Liều dùng Telmisartan + Amlodipine FDC được khuyến cáo là một viên mỗi ngảy. ¬ 

Liều tôi đa được khuyến cáo là Telmisartan + Amlodipine FDC 80 mg/10 mg, một viên mỗi ngày. Telmisartan + Amlodipine FDC được chỉ định đề điều trị lầu dài. 

Không nên dùng amlodipine với bưởi hoặc nước bưởi vì sinh khả dụng có thẻ tăng lên ở một số bệnh nhân dẫn đến tăng tác dụng hạ huyết áp. 

Điều trị bỗ sung - - 

Telmisartan + Amlodipine FDC 80 mg/10 mg có thê được dùng ở những bệnh nhân có huyết áp không kiểm soát được hoàn toàn bằng Telmisartan + Amlodipine FDC 40 mg/10 

ng hoặc Telmisartan + Amlodipine FDC 80 mg/Š mg. : ' 

Telmisarian + Amlodipine FDC 80 mg/5 mg có thẻ được dùng ở những bệnh nhân có huyệt áp không kiểm soát được hoàn toàn bằng Telmisartan + Amlodipine FDC 40 mg/5 

mg. 
'Telmisartan + Amlodipine FDC 40 mg/10 mg có thẻ được dùng ở những bệnh nhân có huyếtáp không kiểm soát được hoàn toàn bằng amlodipine LŨ mg đơn trị liệu, 

Telmisarlan+Amlodipine FDC 40 mg/5 mg có thê được dùng ở những bệnh nhân có huyệt áp không kiêm soát được hoàn toàn bằng amlodipine 5 mg đơn trị liệu. _ 

Cân định lượng liêu riêng rễ đôi với từng thành phân (tức là amlodipine và telmisartan) trước khi thay đôi liều kết hợp có định. Khi phù hợp về mặt lâm sảng, có thể xem xét thay 

đổi trực tiếp từ liệu pháp đơn trị sang liệu pháp kết hợp có định. : : 
Bệnh nhân đã dùng amlodipine 10 mg nhưng gặp nhiều phản ứng phụ như phù nẻ, có thể chuyển sang dùng Telmisartan + Amlodipine FĐC 40 mg/5 mẹ mỗi ngày một lần, vừa 

giảm được Hêu amlodinine mà không lầm giảm tác dụng hạ huyết áp như dự kiến. 

Điều trị thay thể : n : 
Bệnh nhân đang dùng telmisartan và amlodipine dạng viên riêng lẻ có thể dùng thay thể băng viên Telmisartan + Amlodipine FDC chứa kết hợp cùng hàm lượng, thành phần 

trong một viên một lần mỗi ngày. ví dụ như đề gia tăng sự thuận tiện hoặc tuân trị. 

Các nhóm đối tượng đặc biệt 
Bệnh nhân cao tôi —- ¬ . 
Không cần điều chỉnh liễu cho bệnh nhãn cao tuôi. Rất ít thông tin có sẵn ở những bệnh nhân cao tuôi. 

Bệnh nhân suy thận Ồ „ - „ : : 

Không cần điều chỉnh liều lượng đối với những bệnh nhân suy thận từ nhẹ đên trung bình. Có hạn chế kinh nghiệm ở những bệnh nhân bị suy thận nặng hoặc thẩm tách máu. Cân 

thận trọng khi sử dụng Telmisartan + Amlodipine FDC ở những bệnh nhân đó vì amlodipine và telmisartan không thâm tách được. 
Bệnh nhân suy gan 
Nên sử dụng thận trọng Telmisartan + Amlodipine FDC ở những bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình. Liêu lượng của telmisartan không nên vượt quá 40 mg mỗi ngày một 

lần. Telmisartan + Amlodipine FDC là chồng chỉ định ở những bệnh nhân bị suy gan nặng. 
Nhằm hệnh nhân nhỉ - 
Tính an toàn và hiệu quả của Telmisartan + Amlodipine FDC ở trẻ em đưới 1§ tuôi vẫn chưa được xác định. Không có dữ liệu. 

CÁCH DÙNG - : 
Telmisartan + Amlodipine FDC có thẻ dùng củng với thức ăn hoặc không cùng với thức ăn. Nên dùng Telmisartan + Amlodipine FDC với một số chất lỏng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá mẫn với các thành phần có hoạt tính, với các dẫn chất dihydropyridin hoặc với bắt kỳ thành phân nào trong tá dược. 
Batháng giữa và ba tháng cuỗi của thai kỳ. 

Rối loạn tắc nphẽn mật và suy gan nặng. 

Sốc (bao gôm cả sốc tim). 
Tắc nghẽn dòng chảy ra của tâm thất trái (ví dụ: hẹp động mạch chủ cấp cao). 
Chứng suy tim động không ôn định về huyết động sau nhỏi máu cơ tim cấp. 

Chồng chỉ định sử dụng đồng thời telmisartan/amlodipine với các sản phẩm có chứa aliskiren ở bệnh nhân đải thảo đường hoặc suy thận (GER < 60 ml/phút 1,73 mì). 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIẸT KHI SỬ DỤNG 
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CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG 
Thai kỳ 

' 

Không nên bắt đầu điều trị với các chất đối kháng thụ thể angiotensin II trong suốt thai kỳ. Trừ khi việc tiếp tục sử dụng các chất đôi kháng thụ thẻ angiotensin II được cân nhặc là 

thật cần thiệt, bệnh nhân có dự định mang thai nên chuyển sang các liệu pháp chồng tăng huyết áp thay thẻ mà đã có dữ liệu an to ản được chứng minh sử dụng trong thai kỷ. Khi 

được chân đoán là có thai, ngay lập tức dừng điêu trị với các các chất đói kháng thụ thể angiotensin II, và nêu phù hợp, nên bắt đầu với một liệu pháp thay thê. 

Suy gan 
: vr 

Telmisarlan được thải trừ chủ yếu qua mật. Có thể dự kiến độ thanh thải giảm ở những bệnh nhân bị tắc nghẽn đường mật hoặc suy gan. Hơn nữa, giông như các chất đôi kháng 

canxi, thời gian bản thải của amlodipine kéo dài ở những bệnh nhân suy gan và liều khuyên cáo cho đổi tượng bệnh nhân này chưa được thiết lập. Do vậy, 

Telmisartan/amlodipine nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân này. 

Tăng huyết áp do động mạch thận ; É 

Có khả năng làm tăng nguy cơ hạ huyết áp mức độ nặng và suy chức năng thận khi bệnh nhân bị hẹp động mạch thân hai bên hoặc hẹp động mạch thận đến thận duy nhât đang 

còn chức năng được điều trị bằng các thuốc gây ảnh hưởng đên hệ renin-angiotensin-aldosterone (RA AS). 

Suy thận và ghép thận : - 

Khuyến cáo nên theo dõi định kỳ nông độ kali và creatinine huyết thanh khi dùng telniisartan amlodipine ở bệnh nhân suy thận. Chưa có kinh nghiệm về việc dùng telmisartan / 

amlodipine ở những bệnh nhân mới ghép thận. Telmisartan và amlodipine không thầm tách được. 

Giảm thể tích nội mạch : - - , : 

Huyết áp thấp triệu chứng, đặc biệt sau liêu đầu tiên, có thể xảy ra ở những bệnh nhân bị giảm thê tích và/hoặc giảm natri, ví dụ do điều trị lợi tiêu quả mạnh, kiêng muôi quá 

nghiêm ngặt, tiêu chảy hoặc nôn mừa. Nên đ iêu trị những tỉnh trạng như vậy trước khi cho dùng telmisartan/amlodipine. Nêu hạ huyết áp xây ra với telmisartan/amlodipine, nên 

đặt bệnh nhân ở tư thể năm ngửa và. nếu cần, tiêm truyện tĩnh mạch đung dịch muỗi sinh lý bình thường, Có thể tiếp tục điều trị khi huyệt áp đã được ôn định. 

Phong bề kép hệ renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) ' 

Có bằng chứng cho thầy việc sử dựng đông thời các thuốc ức chế ACE, thuốc chẹn thụ thể angiotensin II hoặc aliskiren làm tăng nguy cơ hạ huyết áp, tầng kali máu và giảm chức 

năng thận (bao gồm suy thận cắn). Không khuyên cáo sử dụng phong. bề kép hệ RAAS thông qua việc kết hợp các thuốc ức chế ACE, thuộc chẹn thụ thê angiotensin II hoặc 

aliskiren. 
Nếu liệu pháp phong bề kép được xem là hoàn toàn cẩn thiết, điều này chỉ nên áp dụng dưới sự giám sát của chuyền gia và phải theo dõi chặt chẽ chứ 

huyết áp. 
Không nên dùng đông thời các thuốc ức chế ACE và thuốc chẹn thụ thể angiotensin II ở bệnh nhân bị bệnh thận do đái tháo đường. 

Các bệnh khác có kích thích hệ renin-an giotensin-aldosterone 
: 

Ở những bệnh nhân có trương lực mạch và chức năng thận phụ thuộc chủ yêu vào hoạt động của hệ renin-angiotensin-aldosterone (v¡ dụ bệnh nhãn suy tim sung huyệt năng 

hoặc bệnh thận kèm theo, bao gôm hẹp động mạch thận), việc điều trị bằng thuốc có ảnh hưởng đến hệ thông này liên quan đến hạ huyết áp cập tính, tăng trương lực. tiêu it hoặc 

hiểm khi suy thận cấp. 

Chứng tăng aldosterone nguyên phát - : - 

Những bệnh nhân bị chứng tăng aldosterone nguyên phát nói chung sẻ không đáp ửng với các thuộc hạ huyết áp hoạt động bằng sự ức chế hệ renin-angiotensin. Do đó, Không 

nên sử dụng telmisartan. 

Hẹp động mạch chủ và van tìm, tắc nghẽn phì đại cơ tìm : 

Giông như các thuốc giãn mạch khác, cân chú ý đặc biệt ở những bệnh nhân bị hẹp động mạch chủ hoặc hẹp van hai lá, hoặc chứng cơ sung huyệt phì đại. 

Đau thắt ngực không ỗn định, nhồi máu cơ tìm cấp tính - : 

Không có dữ liệu hồ trợ cho việc sử dụng telmisartan / amlodipine trong đau thất ngực không ấn định vả trong suốt hoặc trong vòng một tháng sau khi bị nhôi máu cơ tim. 

Suy tim 
Trong một nghiên cứu có đối chứng giả được lâu dài (PR.AISE-2) của amlodipine ở những bệnh nhân suy tìm NY HA THÍ vả IV thiểu máu cục hộ. amlodipine có liên quan đến các 

báo cáo về phù phối tăng lên mặc dù không có sự khác biệt đẳng kê vẻ tân suất đau tim trở nên trầm trọng sơ với giả dược 

Bệnh nhân dái tháo đường được điều trị bằng insulin hoặc thuốc hạ huyết áp " - 

Ở những bệnh nhân này có thê xảy ra hạ đường huyết khi điều trị bằng telmisartan. Do đó, ở những bệnh nhân này nên cân nhấc đến việc theo đối phù hợp glucose máu; cần phải 

điều chỉnh liều lượng msulin hoặc thuốc chồng đái tháo đường khi được chỉ định. 

Tăng kaihuyết 
Việc sử dụng các thuốc ảnh hưởng đến hệ renin-angiotensin-aldosterone có thẻ gây ra chứng tăng kali huyệt. Tăng kali huyết có thê gây 

suy thân, ở bệnh nhân đái tháo đường. ở bệnh nhân điều trị đồng thời với các thuộc khác có thê làm tăng mức kali, và / hoặc ở bệnh nhân có 

Trước khi xem xét việc sử dụng đồng thời các thuộc ảnh hưởng đến hệ renin-angiotensin-aldosterone, nên đánh giá tỷ lệ miữa nguy cơ vả lợi ích 

Các yếu tổ nguy cơ chính đẫn đến tăng kali huyệt được xem xét là: 

e — Bệnh đáitháo đường, suy thận, tuôi tác (> 70 tuôi) 
«  Kếthợp với mộthoặc nhiều thuốc khác ảnh hưởng đến hệ renin-angiotensin-aldosterone và/ hoặc chất bổ sung kali. Các sản phẩm dược liệu hoặc các lớp trị liệu của 

các sản phẩm thuốc có thê gây tăng kali máu là các chất thay thế muối chứa kali, thuốc lợi tiên ka]i, thuốc ức chế ACE, thuắc ức chế thụ thê angiotensin HH, các thuốc 

chồng viềm không steroid (NSAID, bao gầm thuốc ức chế COX-2 chọn lọc), heparin, thuốc ức chế miễn địch (cyclosporin hoặc tacrolimus), và trimethoprim 

ø  Cácbiếncô gian phát, đặc biệt là mắt nước, mát bù tim cần, nhiễm toan chuyên hoá, lắm suy yêu chức năng thận. tỉnh trạng nặng lên đột ngột của bệnh thân (ví dụ như 

các bệnh truyền nhiễm). chiết tách tế bào (ví dụ: thiêu máu cục bộ cần, phá huỷ cơ thê, chân thương lan rộng). 

Nên theo dõi chặt chẽ kali huyệt ở những bệnh nhân này. 

Khác n : - „ 

Cũng như bất kỳ thuốc chống tầng huyết áp não, giảm huyết áp quá mức ở bệnh nhân thiểu máu cơ tìm hoặc bệnh tim mạch đo thiếu máu có thể gây nhi máu cơ tìm hoặc đột 

quy. 
TƯƠNG TÁC THUỐC 

c năng thận, chất điện giải và 

tử vong ở người cao tuôi, ở bệnh nhân 
các biên cô gian phát. 
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TƯƠNGTÁC THUỐC 
Không quan sát thây các tương tác giữa hai thành phần của dạng kếthợp cô định liêu trong các thử nghiệm lâm sảng. 

Các tương tác phố biến của dạng kết hợp 
Chưa thực hiện các nghiên cứu vẻ tương tác thuốc này. 

Lưu. jÿ khi sử dụng đẳng thời 
Các thuốc chẳng tăng huyết đ áp khác 

Hiệu quả giảm huyết á áp của telmisartan amlodipine có thể được tăng lên do việc sử dụng đồng thời với các thuốc chống tăng huyếtá áp khác. 

Các thuắc có khả năng làm giảm huyết á áp 

Dựa vào các đặc tính dược lý học, người ta cho rắng một số các thuốc sau đây có khả năng làm tăng hiệu quả hạ áp của tất cả các thuốc chống tăng huyết áp kể cả thuốc này, ví dụ: 

baclofen, amifostine, thuốc thần kinh hoặc thuốc chỗng trâm cảm. Thêm vào đó, huyết áp thấp thê đứng có thê trầm trọng thêm do dùng rượu. 

Coriicosteroids (đường toàn thân) - 
Làm giảm hiệu quả chông tăng huyết án. 

Các tương tác liên quan đến telmisartan 
Không nên sử dụng động thời 
Thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali hoặc chất bố sung kali 
Các thuốc đồi 'kháng thụ thêan giotensin HÍ như telmisartan, thuốc lợi tiểu gây cảm ứng giảm kali.Th uốc lợi tiêu tiết kiệm kali như Spironolactone, eplerenone, triamterene hoặc 

amiloride, chất bỏ sung kali, hoặc muối có chứa kali có thê làm tăng kali huyết thanh, Nếu được chỉ định sử dụng đồng thời vì có hạ kali máu, nên thận trọng và thường xuyên 

theo đõi lượng kali huyết thanh. 3 

LhWhhimm 

Đã có báo cáo về sự gia tăng có thể đảo nghịch của nông độ litum huyết thanh và độc tính trong khi dùng đồng thời lithium với các chất ức chế men chuyên angiotensin và 

thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II, bao gồm telmisartan. Nếu việc kết hợp chứng minh là căn thiết, nên theo đối cần thận nông độ lithium huyết thanh. 

Các thuốc hạ áp khác hoạt động trên hệ renii- đingiofensin- ~aldosterone (RAAS) 

Dữ liệu thử nghiệm lâm sảng cho thầy việc việc phong h bể kép hệ renin-angiotensin-aldosterone (RA AS) thông qua việc sử dụng kết hợp các thuộc ú ức chế ACE, thuốc chẹn thụ 

thể angiotensin II hoặc aliskiren có liên quan đến tần suất các phản ứng phụ cao hơn như hạ huyết áp, tăng kali máu và piảm chức năng thận (bao gôm cả suy thận cấp) so với việc 

sử dụng một tác nhân gây RAAS. 

Thân trong khi sử dung động thời 
Các thuốc chồng viêm không steroidl 
NSAIDs (axitacetylsalieylic ở chế độ liều kháng viêm, thuốc ức chế COX-2 và các NSAID không chọn lọc) có thể làm giảm tác dụng chỗng cao huyết áp của thuốc đối kháng 

thụ thể angiotensin H. 
Ở một số bệnh nhân có chức năng thận bị suy giảm (ví dụ bệnh nhân mất nước hoặc bệnh nhân cao tuổi bị suy giảm chức năng thận), việc sử dụng đồng thời các thuốc đối kháng 
thụ thể angiotensin II và các thuộc ức chế : cycl0-0Xygenase có thể làm suy giảm chức năng thận, có thê bao gôm suy thận cập thường có thê phục hôi. Do đó, nên thận trọng khi 
sử dụng phối hợp, đặc biệt ở người cao tuổi. Bệnh nhân cản uỗng nước đủ và cần cân nhắc đến việc theo đõi chức năng thận sau khi bắt đầu điều trị kết hợp và định kỳ sau đó. 

Ramipril 
Trong: một nghiên cứu dùng đồng thời telmisartan và ramipril dẫn tới tăng 2,5 lần AUC,,,và C„„„ của ramipril và ramiprilal. Y nghĩa lâm sảng của phát hiện này chưa được biết. 

Lưu ý khi sử dụng đẳng thời 
Digoxin 
Đã quan sát thấy hiện tượng tăng nông độ trung bình trong huyệt tương (49%) và nông độ đáy trung vị (20%) của digoxin khi dùng đồng thời với digoxin. 
Khi bắt đầu, điều chỉnh và ngưng sử dụng telmisartan, theo đði mức đigoxin để duy trì mức đigoxin trong phạm vị điều trị. 

Tương tác liên quan đến amlodipine 
Thần trọng khi sử dụng động thời 

Các thuốc ức chế C YP3A4 
Với việc sử dụng đồng thời với thuốc ức chế CYP3A4 ‡rythromycim ở bệnh nhân trẻ tuổi và dilazem ở bệnh nhân cao tuôi tương ứng, nông độ amlodipine trong huyết trưng 
tăng lần lượt là 22% và 50%. .Tuy nhiên, sự liên quan đến lâm sảng của phát hiện này là không chắc chắn. Không z thể loại trừ các chất ỨC chế mạnh của C YP3A4 (ketoconazole, 

itraconazole, ritonavir) có thẻ làm tăng nông độ amlodipine trong huyết thanh ở mức độ cao hơn diltiazem. Nên sử dụng amlodipine cần thận cùng với các chất ức chế CYP3A4, 
Tuy nhiên, không có tác dụng bất lợi nào do tương tác này được báo cáo. 

Các thuắc cảm ứng CYP3A4 

Không có dữ liệu về ảnh hưởng của thuốc cảm ứng CYP3A4 đối với amlodinine. Việc sử dụng đồng thời các thuốc cảm ứng CYP3A4 (ví dụ: rifampiein, iypericum 

perforatuam) có thể dẫn đến nồng độ amlodipine trong huyết tương thập hơn. 

Bưởi và nước bưới 

Dùng đồng thời 240 mÌ nước ép bưởi với liêu uống duy nhất 10 mg amlodipine ở 20 tình nguyện viên khoe mạnh không có ảnh hưởng đáng kế đến tính chất dược động học của 
amlodipine. Không khuyến cáo sử dụng đồng thời amlodipine với bưởi hoặc nước bưởi ở bênh nhân vì khả năng sinh khả dụng của amlodipine có thê tăng lên và có thể dẫn đến 
tăng huyết áp. 

Lưu ý khi sử dụng động thời 
Tacrolimius 

Có nguy cơ tăng mức độ tacrolimus trong máu khi dùng đẳng thời với amlodipine nhưng cơ chế dược động học của sự tương tác này không được hiểu đây đủ. Đề tránh độc tính 

của tacrolimus, dùng amlodipine ở bệnh nhân dùng tacrolimus cần theo dõi nông độ tacrolimus trong máu và điều chỉnh liễu lượng tacrolimus khi nhủ hợp. 

lễ yClosporine 
Không có nghiên cửu tương tác thuốc nào được thực hiện với cyclosporine và amlodipine ở những người tình nguyện khỏe mạnh hoặc các nhóm đối tượng khác ngoại trừ những 
bệnh nhân cây ghép thận, ở đó có sự gia tăng nỗng độ đáy của cyclosporine biển thiên (trung bình 0% - 409%), Cân cân nhắc đề theo dõi mức cyclosporine ở bệnh nhân cây ghép 
thận khi dùng amlodipine, và nên giảm liều ceyelosporine khi cần thiết. 

SÙnvastatin 

Điều trị nhối hợp nhiễu liều amlodipine với simvastatin 80 mg làm tăng mức độ phơi nhiễm với simvastatin đến 779% so với simvastatin đơn trị, Do đó, liễu simvastatin ở bệnh 
nhân dùng amlodipine nên được giới hạn đến 20 mg mỗi ngày. 

Cúc thuốc khác 

Amlodipine đã được sử dụng an toàn với digoxin, warfarin, atorvastaun, sildenafil, các thuốc kháng axit (aluminum hydroxide, magnesium hydroxide, simeticone). 
cimetidine, thuốc kháng sinh vả các thuốc hạ đường huyết dang uống. Khi dùng amlodipine và silđenafil kết hợp, mỗi tác nhân độc lập có tác dụng giảm huyết á ấp riêng. 
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
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PHỤ NỮ CÓ THAIVÀ CHOCON BÚ 
Phụ nữ có thai 
Có ít dữ liệu về việc sử đụng telmisartan / amlodipine ở phụ nữ có thai. Nghiên cứu độc tính sinh sản ở động vật với telmisartan / amlodipine chưa được thực hiện. 

Telmisartan ` 5 - `. ạ „ 

Không được khuyến cáo sử dụng các thuốc đôi kháng thụ thể angiotensin II trong ba tháng đâu của thai kỳ. Việc sử dụng thuốc đôi kháng thụ thê angiotensin H là chông chỉ định 

trong ba tháng giữa và ba tháng cuối của thai kỳ. 
Các nghiên cứu với telmisartan trên động vật đã cho thấy độc tính trên khả năng sinh sản. 
Các băng chứng dịch tễ học về nguy cơ gây quái thai sau khi tiếp XÚc với ¡thuốc ú ức chế ACE trong ba thắng. đầu của thai kỷ chưa được kết luận; tuy nhiên không thể loại trừ một sự 
gia tăng 1 nhỏ về rủi ro. Mặc dù không có dữ liệu về địch tễ có kiểm soát về nguy cơ đối với các chất đối kháng thụ thể : angiotensin H nhưng có thê có những rủi ro tương tự đôi với 
loại thuốc này. Trừ khi việc tiếp tục sử dụng các chất đối kháng thụ thể 'angiotensin H được cân nhắc là thật. cần thiết, bệnh nhân có dự định mang thai nên chuyển sang các liệu 
pháp chẳng tăng huyết áp thay thể đã có đữ liệu an toàn được xác lập đề sử dụng trong thai kỳ. Khi được chân đoán là có thai, ngay lập tức ngừng điều trị với các chất đối kháng 
thụ thể angiotensin lÍ và nều phù hợp, nên bắt đầu với liệu pháp thay thế. 
Dùng thuộc đối kháng thụ thể angiotensin II trong ba tháng thứ hai và thứ ba của thai kỳ gây ra độc tính trên bảo thai ở người (suy giảm chức năng thận, chứng ít dịch õ ôi, chậm 

phát triển cốt hoá hộp sọ) và độc tính trên trẻ sơ sinh (suy thận, hạ huyết á áp, tăng kali máu). 
Nếu có dùng các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin I] từ ba tháng giữa của thai kỳ, khuyến cáo nên siêu âm kiểm tra chức năng thận và hộp sọ. 
Trẻ sơ sinh có mẹ điều trị với các chất đối kháng thụ thể angiotensin II nên được theo dõi chặt chẽ đề phát hiện tỉnh trạng huyết áp thắn. 

Amlodipine 
Dữ liệu từ một số Ít phụ nữ mang thai dùng thuốc không cho thấy amlodipine hoặc các thuốc đối kháng thụ thể canxi khác có ảnh hưởng gây hại tới sức khoẻ của thai nhi. Tuy 

nhiên, có thể có nguy cơ chuyên đạ kéo đãi. 

Cho con bú 
Vì không có thông tin về việc sử dụng telmisartan và. hoặc amlodipine trong thời gian cho con bú, nên không khuyến cáo sử dụng telnisartan / amlodipine và các liệu pháp điêu 
trị thay thế có dữ liệu an toàn đã được xác lập tốt hơn khi cho con bú sẽ phù hợp hơn, đặc biệt là khi cho con bú sữa mẹ hoặc trẻ sinh non. 

Khả năng sinh sản 
Không có săn dữ liệu từ các nghiên cứu lâm sảng có đôi chứng với đạng thuốc phối hợp có định liêu hoặc với từng thành phân riêng biệt, 
Chưa tiến hành các nghiên cứu về độc tính trên khả năng sinh sản với dạng kết hợp telmisartan và amlodipine. 
Trong các nghiên cứu tiên lâm sàng, không quan Sắt thấy ảnh hưởng nảo của telmisartan trên khả năng sinh sản ở cả giông đực vả giỏng cái. Tương tự như vậy, không có ảnh 
hưởng nào trên khả năng sinh sản ở cả hai giông đực và cái được báo cáo với amlodipine, 
Những thay đổi sinh hóa được phục hồi ở đấu tỉnh trùng có thể làm giảm sự thụ tỉnh đã được quan sát thầy đối với các chất ức chế kênh canxi trong các nghiên cứu tiên lâm sảng 
và imviro. Không có liên quan đến lâm sảng nào được thiết lập. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁIXE VÀ VAN HÀNHMÁY MÓC 
Thuốc này có ảnh hưởng trung bình đến khả nẵng lái xe và vận hành máy móc. Nên khuyên cáo bệnh nhân răng họ có thẻ gặp phản ứng bất lợi như ngất, ngủ gà, choảng váng 
hoặc chóng mặt trong quá trình điều trị. Do đó, cần thân trong khi lái xe hoặc sử đụng máy móc. Nếu bệnh nhân gặp các phản ứng phụ này. nên tránh các tác động nguy hiểm như 
lái xe hoặc sử dụn D máy móc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN 

Tóm tắt hồ sơ an toàn 
Phản ứng bất lợi thường gặp nhất bao gồm chóng mặt và phù ngoại vi. Ngắt nặng hiểm khi xảy ra (íLhơn 1 trường hợp! trên 1.000 bệnh nhân). 
Tính an toàn và khả năng dung nạp của Telmisartan / amlodipine đã được đánh giá trong 5 nghiên cứu lâm sảng có đôi chứng với hơn 3500 bệnh nhân, trên 2500 người đã dùng 

telmisartan kết hợp với amlodipine. 

Bảng liệt kê các tác dụng không mong muốn : 
Phân ứng bắt lợi đã được xếp nhóm theo tần suất theo quy ước sa : Rất thường gặp (1/10); thường gặp (>1/100 đến < 1/10); ít gặp (>1/1.000 đến <1/100): hiểm gặp (>1/10.000 

đến <l/I ;000); rất hiếm ¡gặp (<1/10.000), chưa biết (không thể ước tỉnh tử dữ liệu có sẵn). 
Trong mỗi nhóm tần suất, phản ứng bất lợi được trình bày theo thứ tự mức độ nghiêm trọng giảm dân. 

Hệ cơ quan Telmisartan + Amlodipine FDC | Telmisartan Amlodipine 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng 

li gặp nhiề êm khuân đường hô hắp trên bao 

gồm viêm họng và viêm xoang, nhiễm 

khuẩn đường tiểu bao gồm viêm bàng 

quang 

Hiểm gặp viềm bảng quang nhiễm khuân dân đến tử vong! 

Rồi loạn máu và hệ bạch huyết 

lt gặp thiêu máu 

Hiệm gặp giảm tiêu cầu, tăng bạch cầu ải toan 

Rất hiểm gặp giảm bạch cầu, giảm tiêu cầu 

Rồi loạn hệ miễn dịch 
Hiểm pặn quá mân, phản ứng phản vệ 

Bất hiểm gặp quá mãn cảm 

Rồi loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 

Ít gận tăng kali huyệt 

Hiểm gặp hạ đường huyết (ở bệnh nhân đải tháo 

đường) 

Rất hiệm gặp tăng đường huyết 

Rồi loạn tâm thân 

Ít gặn thay đồi tâm trạng 

Hiểm gặp trầm cảm, lo lãng. mãt ngủ lú lần 
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Rái loạn hệ thần kinh 

Thường gặp chồng mặt 

Ïl gặp buồn ngủ, đau nửa đầu, đau đầu, mắt thị 

lực 
Hiểm gặn ngất, bệnh lý thần kinh ngoại biên, hạ 

huyết áp, loạn vị giác, run 

Rất hiệm gặp hội chứng ngoài 
bó tháp 

Rồi loạn mắt 

]t gặp hỏng thị giác 

Hiểm pặp rôi loạn thị giác 

Rấi loạn tai và tai trong 

II gập chóng mặt 
hư 

Rỗi loạn tim 

Ít gặp nhịp tim chậm, đánh trồng ngực. 

Hiểm gặp nhịp tim nhanh 

Rải hiểm gặp nhôi máu cơ tim, loạn nhịp, nhịp tim 

nhanh, rung tâm nhĩ 

Rồi loạn mạch 

Ít gặp hạ huyết áp, hạ huyết áp tư thẻ đứng, đỏ 

bừng 

Rất hiểm gặp 
viêm mạch 

Rỗi loạn hô hắp, lông ngực và trung thất 

lñ EẶP ho khó thờ khô thở, viêm mũi 

Rất hiêm gặp: bệnh viêm phôi kẽ ` 

Rỗi loạn đường tiêu hóa. 

Ít gặn đau bụng, tiêu chảy, buũn nữn đây hơi thay đối thói quen của ruột 

Hiểm gặp nôn mửa, phì đại nướu (lợi), chứng khó đạ dày khó chịu 

tiêu, khô miệng 

Rãt hiểm gặp viêm tụy, viêm dạ dãy 

Rồi loạn hệ gan-mật 

Hiểm gặp chức năng gan bất thường, rồi loạn gan” 

Rất hiểm gặp viêm gan, vàng đa, tăng men gan (chủ 

yếu do ứ mãt) 

Rồi loạn da và mỗ dưới da 

Ít gặp ngứa tăng tiết mỗ hồi rụng tóc, ban xuất huyết, da bị đôi 

mâu, tăng tiết rô hôi 

Hiểm gặp chảm, hồng ban, phát ban phủ mạch (có thê tử vong), phát ban, 

nhiễm độc đa, mê đay 

Rất hiểm gặp phù mạch, ban đỏ đa đạng, nỗi mẽ 

đay, viêm da tróc đa, hội chứng 

Stevens-lJohnson, nhạy cảm với ánh 

sảng 

Rấi loạn cơ xương khớp và mô liên kết 

Ít gặp đau khớp, co cơ (chuột rút ở chân), đau 

cơ 

Hiềm gặp đau lưng, đau ở chỉ (đau chân) đau gần (viêm gân triệu chứng) 

Rỗi loạn thận và tiết niệu 
Ítgắp suy thân, bao gôm suy thận cấp rỗi loạn tiểu tiện, tiêu rát 

Hiệm gặp tieu đêm 

Rấi loạn hệ sinh sản và tuyến vú 

JL gập rối loạn cương dương to vú ở nam giới 

Rồi laạn toàn thân 

Thường BậP phủ ngoại biên 

máu, giảm hemoglobin 

Ít gặp suy nhược, đau ngực. mệt mỏi, nhủ đau ngực 

Hiểm gặp. khá chịu hệnh piông như cúm 

R .ˆ *—— 
Xét nghiệm 

Ít pặp tăng men gan tăng creatinine huyết thanh tăng cần, miảm cần 

Hiểm gặp tăng acid uric máu tăng creatinine phosphokinase trong 

J: sự kiện có thể là một cơ hội tìm kiếm hoặc liên quan đến Thột cơ chế hiện ch ưa được biết 

2: hầu hết các trường hợp chức năng gan bất thường/ rồi loạn pan sau khi dùng telmisartan xảy ra ở bệnh nhãn Nhật Hắn, Các bệnh nhân Nhật có nhiều khả năng gặp các phản ứng 

bắt lợi này. 
3: các trường hợn bệnh phối kẽ (chủ yêu là viêm phôi kẽ và viêm phối eosin) đã được báo cáo từ kinh nghiệm sau khí lưu hành với telmisartan." 

Thông háo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tắc dụng có hại gặp phải khi sử dụng thuắc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ Trí 
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QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ Trí : 
Triệu chứng 
Các dầu hiệu và triệu chứng của hiện tượng quá liều được có thể liên quan đến các tác dụng dược lý gia tăng, Các biêu hiện đặc trưng nhất của hiện tượng quá liều telmisartan là 

huyết áp thập và nhịp tìm nhanh; nhịp. tim chậm, chóng mặt, tăng. creatinine huyết thanh và suy thận cấp cũng đã được bảo cáo. - 

Quá: liễu amlodipine: có thể dẫn tới giãn quá mức mạch ngoại vi và có khả năng nhịp tim nhanh phản xạ. Huyệt áp thấp toàn thân rõ rệt và có thê kéo dài đến mức sóe kèm theo tử 

vong có thê xảy ra. 

Cách xử lý 
Bệnh nhần cần được theo: đối chặt chẽ, điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Việc xử lý phụ thuộc vào thời gian kế từ khi uống thuốc và mức độ righiểm trọng của các triệu chứng. 
Các biện pháp đề xuất bao gồm kich thích nôn và / hoặc rửa dạ dây, Than hoạt tính có thể hữu ích trong điều trị quá liêu đối với cả telmisartan và amladipine. _ 
Nên theo dõi thường xuyên chất điện giải trong huyết thanh và creatinine. Nếu hạ huyết á áp xảy ra, nên đặt bệnh nhân ở vị trí nằm ngửa, nâng chân lên, truyền nước muỗi nhanh. 
Phải tiền hành điều trị hỗ trợ: Có thê có lợi khi sử dụng canxi gluconat đường tĩnh mạch đề khắc phục ảnh hưởng của chất chẹn kênh calci. Telmisartan và amlodipine không, thẩm 
tách được. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC 
CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: các chát đôi kháng angiotensin II 
MãATC:C09DB04 

Cơ chễ tác dụng 
'Telmisartan/arlodipine chứa kết hợp hai hoạt chất chông tăng huyết áp với cơ chế bỗ sung đề kiểm soát huyết áp ở những bệnh nhân tăng huyết áp vô căn: một chất đôi kháng 
thụ thế angiotensin ÏÏ, telmisartan, và một chất chẹn kênh caleï dihydropyridi inie, amlodipi ne. 
Sự kết hợp của các hoạt chất này có hiệu quả cÏ chông tăng huyềtá áp cộng hợp, làm giảm huyết áp ở mức độ mạnh hơn các hoạt chất đơn trị. 
Telmisartan/amlodinine dùng một lần mỗi ngày làm giảm huyết á áp hiệu quả vả thích hợp trong suốt 24 giờ khi dùng ở liều điều trị. 

'Telmisartan 
“Telmisartan là một thuốc hiệu quả đường nông và đôi kháng đặc hiệu thụ thê angiotensin II (loại At1). Telmisartan chiếm chỗ vị trí angiotensin II với ái lực TẤT cao tại vị trí gắn 

kết với thụ thê ATT là vị trí chịu trách nhiệm cho các tác dụng được biết của angiotensin ]I. Telmisartan không biểu hiện bất kỳ hoạt động đồng vận nào tại thụ thể ATI. 
'Telmisartan gắn kết có chọn lọc với thụ thếAT1. Sự gắn | kết này là kéo đài. Telmisartan không biểu hiện ái lực với các thụ thể khác, kể cả AT2 và các thụ thể AT khác ít được biể ết 
hơn, Vai trò chức năng của các thụ thê này chưa được biết, cũng như tác dụng] khi chúng bị kích thích quá mnức do angiotensin II, là chất có nông độ tăng lên do telmisartan. Nông 
độ aldosterone huyệt tương bị giảm ( do telmisartan. Telnisartan không ức chế renin huyết tương ở người hoặc chẹn kênh ion. Telmisarlan không ức chế men chuyền angiotensin 
(kinase II); là cnzyme có tác dụng giáng hoá bradykinin. 1o đó, thuốc ít có khả năng gây tác dụng ngoại ý qua trung gian bradykinin. 
Ở người, một liêu RŨ mg tehmisartan có tác đụng gân như ức chế hoàn toàn sự tăng huyệt áp do angiotensin II. Tác dụng ức chế này được duy trì suốt 24 giờ và đến 48 giờ vẫn còn 
ghỉ nhận được. 
Sau liêu telmisartan đầu tiên, tác dụng chỗng tăng huyết á ấp dần dần rõ rệt trong vòng 3 giờ. Mức giảm huyết á Áp tôi đa thường đạt được sau 4 đến 8 tần sau khi bất đầu điều trị và 

duy trì trong điều trị dài hạn. 

Tác dụng chỗng tăng huyệt áp kéo dài liên tục trong 24 giờ sau khi dùng thuốc và cả 4 giờ trước khi dùng liễu tiếp theo ghi nhận được bằng máy đo huyết áp khi đi lại. Điều này 
được khăng định bởi tỷ lệ cao điểm nhất quán trên 80% sau khi đùng liều 40 và 80 te tclmisartan trong các nghiên cứu lâm sàng có đối chứng giả được. Có một xu hướng rõ rằng 
đối với mỗi quan hệ liễu và thời gian để phục hỏi huyếtá áp tâm thu về mức cơ bản. Về mặt này, dữ liệu liên quan đến huyết áp tâm trương không nhất quán. 
Ở những bệnh nhân tăng huyết áp, telmisartan làm giảm cả huyết á ấp tâm thu và tâm trương mà không ảnh hưởng đến nhịp tìm. Sự góp phân tác dụng lợi tiểu và kích thích bải tiết 
natri trong nước tiêu của thuộc đến hiệu quả hạ huyết á áp của nó vân chưa được xác định. Hiệu quả hạ áp của telmisartan có thể so sánh được với các chất đại điện cho các nhôm 
thuốc hạ huyết á áp khác (được chứng minh trong các thử nghiệm lâm sảng sơ sánh telmisartan với amlodipine, atenolol, cnalapriÏ, hydrochlorothiazide vả lisinopril). 
Sau khi ngừng điều trị telmisartan đột ngột, huyết á áp dân dẫn trở về các giá trị như trước khi điều trị trong một vài ngày mà không có bằng chứng về việc tăng huyếtáp trở lại. 
Tỷ lệ ho khan giảm đáng kê ở bệnh nhân điều trị bằng telmisartan so với những thuốc ức chế men chuyển angiotensin trong các thử nghiệm lâm sàng khi so sánh trực tiếp lai 
phương pháp điều trị chồng tăng huyết áp. 

Amlodipine 
Amlodipine là một chất ức chế đồng ion canxi đi vào tế bảo, thuộc nhỏm dihydropyridin (chẹn kênh chậm hoặc đối kháng ion canxi) và ức chế dòng ion canxi xuyên màng vào 
cơtim và cơ trơn mạch máu. Cơ chế của tắc dụng chỗng tăng huyết á ấp của amlodipine là do hiệu quả giãn trực tiếp trên cơ trơn mạch máu; dẫn đền làm giảm kháng lực ngoại vivà 
giảm huyệt áp. Dữ liệu thử nghiệm cho thây amlodipine liên kết với cả hai vị trí gần kết dihydropyridin và không dihydropyridin. Amlodipine tương đối chọn lọc lên mạch, với 
tác dụng mạnh hơn trên các tê bảo cơ tron mạch máu so với tế bào cơ tìm. 
Ở những bệnh nhân tăng huyết áp, liều dùng một lần mỗi ngày làm giảm đáng kể huyết áp trên lâm sảng ở cả tư thể nằm ngửa và đứng trong suốt 24 giờ. Do khởi phát tác dụng 
chậm, huyết á áp thắn cấp tính không phải là vẫn đề khi sử dụng amlodipine. 
Ở những bệnh nhân tăng huyết á áp có chức năng thận bình thường, các mức liều điều trị của amlodipine làm giảm kháng lực mạch máu thận vả tăng độ lọc câu thận và tăng lưu 
lượng tưới máu thận hiệu quả mả không thay đôi phân suất lọc cầu thận hoặc nrotein niệu. 
Ô  (PDE, không có liên quan đến bắt kỳ tác dụng ngoại ý nào về chuyên hoá hoặc thay đôi lipid huyết tượng và phù hợp cho việc sử dụng ở bệnh nhân hen, đái tháo đường và 
gú 
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Dược động học của kết hợp cỗ định liều 
Tỷ lệ và mức độ hắp thu của Telmisartan/amlodipine là tương È Hiện: với sinh khả dụng của telmisartan và amlodipine khi đùng dưới dạng các viên riêng rẽ. 

Hắp thu 
Telmisartan được hấp thu nhanh mặc dù số lượng hấp thu thay ¿ đổi. Sinh khả dụng tuyệt đỗi trung! bình của telmisartan khoảng 50%. Khi telmisartan được dùng cùng với thức än, 
mức giảm diện tích dưới đường cong nông độ thuốc trong huyết tương theo thời gian (AUC,..) của telmisartan thay đôi khoảng 6% (liều 40 mg) tới xấp xi khoảng 19% (liều 160 
mg). 3 giờ sau khi dùng thuốc, nông độ trong huyết. tương là tương tự khi telmisartan dùng lúc đói hoặc cùng với thức ăn. 
Sau khi uông những liễu amlodipine đơn trị liệu, nồng độ đinh trong huyết tương của amlodipine đạt được trong vòng 6-12 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối được xác định nằm trong 
khoảng 64% và 80%. Sinh khả dụng của amlodipine không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. 

Phân bỗ „ : : - - : 
'Telmisartan liên kết phần lớn với protein huyết tương (> 99,5%), chủ yếu với albumin và alpha-I acid glycoprotein. Thẻ tích phân bố trung bình ở trạng thái ôn định (Vdss) xắp 
xi 500L. 
Thể tích phân bồ của amlodipine khoảng 21 L/kg, Các nghiên cứu zn viro với amlodipine cho thấy khoảng 97,5% lượng thuốc trong tuần hoàn là liên kết với protein huyết tương 
ởnhững bệnh nhân tăng huyết áp. 

Chuyển hoá sinh học 
Telmisartan được chuyển hóa theo con đường liên kết với glucuronid với các phân tử mẹ. Các liên kết này không cho thấy tác dụng được lý. 
Amlodipine được chuyển hoá nhiều (khoảng 90%) qua gan thành các chất chuyển hóa khôn, g có hoạt tính. 

Thải trừ 

Telmisartan có đặc tính dược động học phân huỷ theo hàm số mũ kép với thời gian bản thải hơn 20 giờ. Nông độ tôi đa trong huyê ết tương (C„„.) và ở phạm ví hẹp hơn, diện tích 
dưới đường cong nồng độ thuốc trong huyết Tương— thời gian (AUC) tăng không Tương xứng với liều. Không có bằng chứng về hiện tượng tích luỹ telmisartan có ý nghĩa v ê mặt 
lâm sàng. Nông độ thuốc trong huyết tương ở nữ giới cao hơn .so với nam giới, không có ảnh hưởng liên quan đến hiệu quả. 
Sau khi dùng đường tống (và tiêm tĩnh mạch), telmisartan hầu như phân lớn bài tiết qua phân, chủ yếu dưới dạng không đổi. Bài tiết tích lñy qua nước tiểu là <1% của liều. Độ 
thanh thải toàn phân huyết tương (CI,„) là cao (khoảng 1000 tnL/phút) $0 với tốc độ máu qua gan (khoảng 1500 mL/phút). 
Amlodipine được thải trừ từ huyết tương ở hai pha, với thời gian bán thải cuối khoảng từ 30 giờ đên 50 giờ phủ hợp với liều dùng hàng ngày một | lần. Nông độ huyết tương ở trạng 
thái ôn định đạt được sau khi dùng thuốc tiếp tục trong 7-8 ngày. 10% amlodipine ban đầu và 60% amlodipine dưới dạng chuyên hóa được bài tiết qua nước tiêu. 

Tính tuyến tính/ nhỉ tuyến tính 
Sự giảm nhẹ AỤC của telmisartan không làm giảm hiệu quả điều trị. Không có mỗi quan hệ tuyến tính giữa liều và nồng độ trong huyết tương. C.... và khoảng AC thắp hơn tăng 
lên một cách không cân đối với liều trên 40 mg. 
Amlodipine thê hiện được động học tuyến tính. 

Dược động học ở những đối tượng đặc biệt 
Bệnh nhỉ '(dưới 18 tuổi) 

Không có các đữ liệu được động học ở nhóm bệnh nhân nây. 

Ảnh hưởng giới tính 
Đã quan sát thây khác biệt về mặt giới tính về nồng độ huyết tương của telmisartan, với C,... và AUC cao xắp xi gấp 3 và 2 lần tương ứng ở nữ giới so với nam giới mả không có 
ảnh hưởng liên quan đến hiệu quả. 
Bệnh nhân cao tuổi 
Dược độngh học của telmisartan không khác biệt ở bệnh nhân trẻ và người cao tuổi. 
Thời gian để đạt được nông độ đỉnh trong, huyết tương của amlodipine tương tự ở những người giả và người trẻ. Ö những bệnh nhân cao tuôi, sự thanh thải amlodipine có xu 
hướng giảm với kết quả tăng AUC và thời gian bán thải. 
Bệnh nhân suy thận 

Ở những bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình và nặng, đã quan sát thấy nồng độ telmisartan trong huyết tương tăng gắp đôi. Tuy nhiên, nông độ trong hu yết tương thấp hơn 
được quan sát thấy ở những bệnh nhân suy thận được lọc thận. Telmisartan liên kết cao với protein huyết tương ở những bệnh nhân suy thận và không thể loại bỏ bằng lọc thận. 
Thời gian bán thải không thay đôi ở bệnh nhân suy thận. Dược động học của amlodipine không bị ảnh hưởng đáng kề ở bệnh nhân suy thận. 
Bệnh nhân suy gan 
Các nghiên cứu được động học ở bệnh nhân suy gan cho thấy sinh khả dụng tuyệt đổi của telmisartan tăng gần 100%. Thời gian bán thải của telmisartan không thay đôi ở bệnh 
nhân suy gan. Độ thanh thải của amlodipine giảm ở bệnh nhân suy gan dẫn đến tăng AUC khoảng 40-60%. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 4vix 7 viên. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN 
Bảo quản dưới 30°C. 
HẠN DÙNG 
24 tháng kế từ ngày sản xuất 

TIÊU CHUẨN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở 
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