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Hudmg din sir dung thudc

< TELEASE 40

(Vién nén Telmisartan 40 mg)
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Dé xa tam tay ray !re em.
Doc ki huwdng din sir dung trude khi dung
Néu can thém théng tin xin tham khdo ¥ kién bdc si.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
MOdi vién chira:
Thénh phan hoat chat: Telmisartan....................e..... 40 mg

Thénh phan td dige: Mannitol, silicified microcrystalline cellulose, povidone (K-30), natri
hydroxit, polacrilin kali (Kyron T-314), talc tinh khiét, colloidal anhydrous silica,
croscarmellose natri, natri stearyl fumarat.

DANG BAO CHE

Vién nén

Mo ta dang bao ché: vién nén khong bao hinh oval, méau triing, hai mit 161 va nhén.
CHI PINH

Tang huyét p: Diéu tri ting huyét ap & nguoi lon.

Phong ngira bénh tim mach: Giam ty 1¢ méc bénh tim mach & ngudi 1on, bao gdm:

- Bénh tim mach xo vita huyét khéi (lién sir bénh mach vanh, dét quy, bénh dong mach
ngoai bién).

- Tiéu duong tuyp 2 véi tdn thuong co quan dich duge ghi nhén.

LIEU DUNG-CACH DUNG

Liéu dung

Diéu tri tang huyét dap:

Lidu khuyén cdo 1a 40 mg/1 1an/ngay. Mot s& bénh nhan liéu 20 mg/ngay ¢6 1.hé ¢6 hiéu qua.

Truémg hop khong dat huyét 4p muc tiéu c6 thé ting lidu telmisartan dén lidu 161 da 80 mg/1
lan/ngay.

C6 thé phdi hop telmisartan véi céc thude loi tiéu nhom thiazid nhu hydroclorothiazid va su
phdi hop nay cho thdy hydroclorothiazid co tac durg ha ap hiép dong vai telmisartan. Khi can
téing liéu phai luu ¥ tic dung ha huyét ap téi da throng dat duoc sau 4 — 8 tudn bit diu diéu
tri.

Phong ngica bénh tim mach:
Liéu khuyén cdo 1a 80 mg/1 1an/ngay. Liéu thip hon 80 mg chua biét duge ¢6 hidu qué trong
viée phong ngira bénh ly tim mach.

Khuyén cdo nén theo doi huyél ap khi bit ddu diéu tri véi telmisartan dé phong ngira bénh 1y
tim mach, néu can c6 thé diéu chinh liéu dé dat dugc huyét 4p thap hon.
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* Nguwoi cao tuéi: Khong can chinh liéu.

* Suy thdn: Kinh nghiém con han ché & bénh nhin suy than ning hodc chay than nhén tao.
Liéu khé&i dau khuyén céo 1a 20 mg & nhimng bénh nhan nay. Khong can di¢u chinh liéu doi
v&i bénh nhan suy thin nhe dén trung binh.

* Suy gan: Chéng chi dinh dung telmisartan cho bénh nhan suy gan ning. Khéng nén ding

liéu qua 40 mg/11an/ngay & bénh nhén suy gan nhe hoic vira. /:[t
» » ’ .'h {U‘_
* Tré em va thiéu nién: Chua thiét lap duogc tinh an toan va hi¢u qua cta telmisartan doi voi .-1; .2
tré dudi 18 tudi. Khéng khuyén cdo vé lidu ding & bénh nhan nay. g
Cich dung: Uong ngay 1 lan, thudc khong phu thudc vao bira dn vi thirc &n chi lam TAl _T‘HJ\
giam nhe sinh kha dung ctia thuée. HO Ck
Bao quan thude trong vi kin do tinh hit 4m cda vién thudc. Nén sir dung ngay sau khi liy Q@E

thudce ra khoi vi.

CHONG CHI PINH

- Quéa mén véi telmisartan hodc voi bit ky thanh phan ta dugce nao cha thude.
- Duing trong ba thang gifra va ba thang cudi ctia thai ky.
- Céc rbi loan r mat va tic ngén duomng mat.
- Suy gan ning.
Sir dung ddng thoi telmisartan véi céc thude chira aliskiren & bénh nhén tiéu dudmg hodc
suy than GFR < 60 ml/phit/1,73m?).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Mang thai

Khéng nén sir dung thuée dbi khang thu thé angiotensin II trong khi mang thai, chi nén ding
thuée néu lgi ich vuot trdi nguy co. Bénh nhan ¢6 ké hoach mang thai nén ddi sang bién phap
diéu tri ha huyét dp khac ma do an toan khi sir dung trong thai ky d& dugc chimg minh. Khi
duge chén doén c6 thai, nén ngung thude dbi khang thu thé angiotensin 11 ngay lap tic, va
néu duge, nén tién hanh liéu phép thay thé.

Suy gan

Khong nén sir dung telmisartan cho bénh nhén bi &r mét, roi loan tic nghén dudng mat hodc
suy gan ning do telmisartan dugc thai trir chii yéu qua mét. Nhitng bénh nhén nay c¢6 thé giam
d) thanh thai qua gan ctia telmisartan. Nén sir dung telmisartan thén trong & nhitng bénh nhén
suy gan nhe hoic vira. '

Tang huyét 4p do hep déng mach thin

Ting nguy co ha huyét 4p nidng va suy thin khi bénh nhan bi hep dong mach than hai bén
hoic hep dong mach thin mdt bén dugc diéu tri bing cac thude tac dong dén hé renin-
angiotensin-aldosteron.

Suy thin va ghép thén

Khuyén cdo theo doi ndng d kali va creatin huyét thanh khi sir dung telmisartan & bénh nhan
suy thin. Khong co kinh nghiém vé viée sir dung telmisartan & bénh nhin mai ghép than.

Giam thé tich ndi mach
Ha huyet ap c6 triéu chimg, dic biét 1a sau lidu ddu ncn, co thé xay ra & nhirng bénh nh&n

giam thé tich va/hogc giam natri do diéu trj thuoc loi tiéu manh, ché d6 an uéng kiéng mudi,
tiéu chay hodc ndn mira. Nhimg tinh trang nay can diéu chinh truée khi ding telmisertan,
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Uc ché kép ciia hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

Sir dung ddng thoi voi céc thudc e ché enzyme chuyén angiotensin (ACE), chen thu thé
angiotensin II hogc aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, ting kali huyét, suy giam chirc
ning than (bao gdm ca suy thin cép). Do d6 khong khuyén cdo sir dung dong thoi voi cdc
thude nay. Néu sy phoi hop nay la can thiét, can c6 su theo dai thuromg xuyén chirc ning thén,
dién giai va huyét ap.

Céc thubce e ché enzyme chuyén angiotensin va chen thu thé angiotensin II khong nén sir -}-L:"i
dung dong thdi cho bénh nhan bj bénh than do tiéu dudng. HON(
JIEN
{H PF
Il MINI

Céc tinh trang khéc vdi su kich thich cua hé renin-angiotensin-aldosteron
O nhimg bénh nhin c6 treong lwe mach méu giam va chirc ning than phu thude cha yéu vao

hoat dong cta hé renin-angiotensin-aldosteron (vi du bénh nhéan suy tim sung huyél ndng hodc =
bénh thin, bao gdm hep ddng mach than), didu tri véi cde thude cé anh hudng dén hé nay gay f___,?;

ha huyét ap cap tinh, ting nito huyét, thi¢u niéu, hodc hiém khi suy than cdp tinh.

Cudng aldosteron nguvén phéat

Bénh nhén cudng aldosteron nguyén phat n6i chung sé khong dap img véi cac thude ha huyét
ap tac dong thong qua trc ché hé renin-angiotensin. Vi vdy, khong nén sir dung telmisartan.
Hep van dong mach chi va van hai 14, bénh co tim phi dai tic nghén

Nhur véi cée thude gian mach khac, diic biét thin trong khi chi dinh & nhitng bénh nhan bi hep
d6ng mach chii hodc hep van hai 14, hodic bénh co tim phi dai tac nghén.

Bénh nhén tiéu duong duoc diéu tri bang thudc hodc insulin

) nhimg bénh nhan nay ha dwomg huyét cé thé xay ra khi diéu trj bang telmisartan, Vi vy,
cAn gidm sét ndng dd glucose huyét va didu chinh liéu insulin hofic thube diéu tri tiéu dudmg.

Ting kali huyét

Viée sir dung céc thude anh huéng dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron cé thé giy ting
kali huyét.

Nguoi 16n tudi, bénh nhan suy than, tiéu duomg, két hgp véi mét hogc nhiéu thube khéc c6
thé lam tang ndng d6 kali huyét.

Trwée khi xem xét viée sir dung ddng thdi cde thube ¢6 anh hudng dén hé thong renin-
angiotensin-aldosteron, nén danh gia ty 1¢ lgi ich/rii ro.

Céc yéu t6 nguy co chinh cta ting kali huyét 1a:
- Tiéu dudmg, suy than, tudi (> 70 tudi)

- Két hop voi mgt hodc nhidu thube khéc ¢6 anh hudmg dén hé théng renin-angiotensin-
aldosterone vi/hodic thue phdm bd sung kali. Cac thude hodic nhom thube diéu tri c6 thé gdy
ting kali huyét 1a chit thay thé mudi c6 chira kali, thude loi tidu giit kali, thude trc ché enzyme
chuyén angiotensin, thudc déi khéng thu thé angiotensin II, thudc chdng viém khéng steroid
(NSAID, bao gbm thudc Grc ché chon loc COX-2), heparin, thude rc ché mién dich
(cyclosporin ho#ic tacrolimus), va trimethoprim.

- Cée bién cb xay ra lién tuc, cu thé 1a méit nude, mét b tim cdp, nhiém toan chuyén héa, suy
giam chirc nang thdn, tinh trang than xdu di dét ngdt (vi du cac bénh nhiém trang), ly gidi t&
bao (vi du thiéu mau cuc bé cdp tinh & chi, tiéu co van, chin thuong kéo dai).

Khuyén cdo theo ddi chat ché kali huyét thanh & nhimg bénh nhan c6 nguy co.

Khic biét vé chiing tc ‘

Nhur véi tit ca cae thude ddi khang thu thé angiotensin 11 khac, telmisartan ha dp kém higu
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qua & bénh nhén da den so v6i bénh nhén khong phai da den, ¢6 thé do tinh trang renin thip
¢6 ty 1¢ cao hon trong dén sb da den ting huyét ap.

Thén trong khédc
Nhu véi bat ky thude ha huyét ap, giam qua mirc huyét 4p & bénh nhan cé bénh tim thiéu mau
cuc bd hodc bénh tim mach thiéu méau cuc bd cé thé din dén nhdi mau co tim hodic djt quy.

Natri: méi vién chia it hon 1mmol (23mg) natri.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Mang thai

Khéng khuyén céo sir dung thudc déi khéng thy thé angiotensin 11 trong ba thang dau cua thai
ky. Chéng chi dinh sir dung thubc d6i khéng thu thé angiotensin II trong ba théng giita va ba
thang cudi cia thai ky.

Khéng cé dir li¢u day di vé viée sir dung telmisartan & phy nif mang thai. Céc nghién ciru trén
dong vét da cho thiy ¢6 ddc tinh sinh san. _

Bang chimg dich t& v& nguy co gy quai thai sau khi sir dung cdc thude tre ché enzyme chuyén
angiotensin trong ba thang dAu khéng duoc xéc dinh. Tuy nhién, khéng loai trir viée tang nguy
co. Trong khi khong c6 dir liéu dich t& d6i chimg vé nguy co ciia céc thude ddi khéng thu thé
angiotensin II, nguy co twong tyr ¢ the ton tai & nhom thube nay. Trir khi viée tiép tuc didu tri
durge xem 14 thiét yéu, nhimg ngudi dir dinh c6 thai nén ddi sang mot liéu phap ha huyét ap
khdc ma tinh an toan cua né trong thai ky da duge xdc 1dp. Khi duge chén doan thai, nén
ngum, diéu tri voi thudc di khéng thu thé angiotensin 11 ngay 14p tirc, va néu phu hop, nén
bat dau vai mot 1iéu phap khic.

Didu tri véi thube d6i khang thu thé angiotensin II trong ba thang giita va ba thang cudi cia
thai ky dwoc biét gy ra nhiém doc bao thai (giam chirc nang than, thiéu i, chdm cbt héa
xwrong so), nhiém doc so sinh (suy than, tut huyét ap, ting kali huyét). Néu tiép xtc véi thude
dbi khang thu thé angiotensin II trong ba thang giita cuia thai ky, nén siéu am kiém tra chirc
ning thin va xuong so. Tré so sinh c6 me sir dung thude d6i khang thu thé angiotensin II nén
dugc theo ddi thuomg xuyén tut huyét ap.

Phu nir cho con b1

Vi khéng c6 thong tin vé viée sir dung telmisartan trong thoi gian cho con bu, khéng khuyén
cdo dung telmisartan trong thoi gian cho con b, ddc biét vai tré sinh thieu thang.

Kha niing sinh san

Trong céc nghién ciru tién 1am sang, khong ghi nhin telmisartan ¢6 anh hudng trén kha ning
sinh san & nam va ni.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khi 14i xe hay van hanh may méc, ¢6 kha ning xay ra tinh trang chéng mit hogc budn ngu
khi diéu tri bing thudc ha huyét ap nhu telmisartan.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude

Digoxin

Khi sir dung déng thoi telmisartan voi digoxin, lam ting néng do dinh trung binh (49%) va
ndng do day (20%) cta digoxin trong huyét tuong. Khi bit dau, didu chinh, va ngimg
telmisartan, theo dai ndng dd digoxin dé duy tri cic ndng do trong pham vi diéu tri.

2
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Ciing nhu cdc thudc khdc tdc dong lén hé théng renin-angiotensin-aldosteron, telmisartan c6
thé gy tang kali huyét. Nguy co ting lén trong trurong hop diéu trj két hop voi céc thude khac
ciing c6 thé gay tang kali huyét (chat thay thé mubi c6 chira kali, thudc loi tidu gift kali, thude
trc ché enzyme chuyén angiotensin, thudc déi khan g thu thé angiotensin I, thudc chéng viém
khong steroid (NSAID, bao gém ca ttc ché c6 chon loc COX-2), heparin, thudc trc ché mién
dich (cyclosporin hodc tacrolimus), va trimethoprim).

Téng kali huyét phy thugc vao cac yéu tb nguy co lién quan, Nguy co ting Ién trong trudmg
hop két hop diéu tri néu trén. Nguy co dic biét cao khi két hop vai thue loi tidu giir kali va
khi két hgp voi céc chat thay thé mudi co chira kali. Vi dy, khi két hop véi thudc tc ché men
chuyén angiotensin hoic NSAID, it rii ro hon véi diéu kién tuén thu nghiém ngit céc bién
phap phong ngtra khi sir dung,

Khéng khuyén cdo sir dung ddng thoi digoxin va telmisartan.
Céc thude loi tiéu gitr kali hodc thue phim bd sung kali:

Thube dbi khang thu thé angiotensin Il nhr telmisartan, lam giam su mét kali do loi tiéu.
Thude loi tiéu giit kali, vi du: spirinolacton, eplerenon, triamteren hoic amilorid, thuc phdm
bd sung kali hogic chét thay thé mubi c6 chira kali cé thé lam ting dang ké kali huyét thanh.
Néu chi dinh sir dung ddng thoi do ha kali huyét, thi nén sir dung chiing mdt cach thén trong
va theo dai thudng xuyén kali huyét thanh.

Lithium

Tang c6 hdi phuc ndng 9 lithium huyét thanh va doc tinh da dugc bao cdo trong qua trinh
diing ddng thoi lithium véi thude tre ché enzyme chuyén angiotensin, thudc dbi khang thu thé
angiotensin II (bao gém ca telmisartan). Sir dung déng thoi lithium va telmisartan 14 khong
khuyén cdo. Néu sur két hop ny 1a cin thiét, nén theo doi cén thin ndng 9 lithium huyét
thanh.

Thube khéng viém khéng steroids

NSAIDs (tirc 12 acid acetylsalicylic & liéu khang viém, thuc trc ché COX-2 va NSAIDs khong
chon loc) ¢6 thé 1am gidm tac dung loi tiéu, bai tiét natri niéu va ha huyét ap clia thude loi tiéu
thiazid va céc tic dung ha huyét dp cia cac thude déi khang thy thé angiotensin I1.

O mot sb bénh nhan c6 ton thuong chire ning thin (nhu bénh nhén bi médt nude hodc bénh
nhén 16n tudi cé tén thuong chirc ning thin) sir dung dong thei thudce ddi khang thy thé
angiotensin I va cac thudc tre ché cyclo-oxygenas c6 thé lam giam chirc ning than ning hon,
bao gom suy than cép, tinh trang nay thuong co thé hdi phuc. Do d6, nén két hop than trong,
ddc biét 1a & ngudi gia. Bénh nhin nén duge bu nude dﬁy dii va theo ddi chitc n#ng thén sau
khi bt ddu diéu trj dong thoi va dinh ky sau do.

Trong mét nghién ctru sit dung dong thoi telmisartan va ramipril 1am ting 2,5 ldn AUCo.24 va
Cmax cuia ramipril va ramiprilat. Sy lién quan 14m sang cia ghi nhén nay la chua ro.

Thudg 1

i tidu (thiazid hoic thudc loi tiéu quai

Didu tri truée bing thude loi tiéu lidu cao nhu furosemid (lhu{ic loi t‘iéu quai) va
hydrochlorothiazid (thude loi tiéu thiazid) c6 thé din dén suy giam thé tich tuén hoan va c6
nguy co ha huyét &p khi bit diu diéu trj bing telmisartan.

Phai cén nhéic khi sir dung dong thoi véi telmisartan.
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Thube ha 4p khéc

Telmisartan c6 thé 1am ting tac dung ha huyét 4p ctia thudc ha ap khac.

Céc dir liéu 1am sang cho thdy khi sir dung két hop véi céc thube e ché enzyme chuyén
angiotensin, chen thu thé angiotensin 1T hodc aliskiren 1am ting nguy co tac dung phu nhu ha
huyét dp, ting kali huyét va giam chirc ning than (bao gdm ¢a suy than cap) hon so véi sir
dung tac nhan RAAS don dgc.

Dura trén cac déc tinh dugce 1y, cac thudc sau duge xem 13 ¢6 thé lam tang tac dung ha huyét
ap cua tat ca cac thudc ha huyét ap bao gdm telmisartan: Baclofen, amifostin. Hon nita, tinh
trang ha huyét ap thé dimg c6 thé tré nén trdm tron g hon khi udng rugu, thuée an than, ma tuy
hodc thube chbéng trim cam.

Corticosteroid dung dudng toan thin
Giam tac dung ha huyét ap.

Twong ky: Khong co6 thong tin

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phén tmg bt lgi dugc sép xép theo tan sudt xay ra: Rit thuong giip (ADR > 1/10); Thudng
gip (1/100 < ADR < 1/10); it gap (1/1000 < ADR < 1/100); Hiém g3p (1/10000 < ADR <
1/1000); Rét hiém gip (ADR < 1/10000); Chura rd (chwa thé udre tinh duge tir dir lidu ¢6 sin).

Trong mdi nhém tan suét, phan img bat loi dugc trinh bay theo thir tir d nghiém trong giam
dan.

Nhiém khudn va nhiém ky .smh rimg

it gap: Nhlem tmng dudmg tiét niéu bao gdm viém bang quang, nhiém tring dudng ho hip
trén bao gdm cé viém hong va viém xoang

Hiém gip: Nhiém tring huyét bao gdm ca tir vong

Rd: loan mdu va hé bach huyét
ft gap Thiéu méu
Hiém gap: Tang bach ciu 4i toan, giam tiéu ciu

Rog loan h¢ mién dich )
Hiém gdp: Phan tmg phan vé¢, qua man
Réi loan chuyén héa va dinh dwing

It gdp: Tang kali huyét
Hiém gap: Ha dudng huyét (& bénh nhén tiéu duong)

Réi loan tam than
ft gap: Mét ngu, trdm cam
Hiém gip: Lo lang

Réi loan hé than rkfnh
Thutmg gap: Ngat

Hiém gip: Mo mang

Rfj:df loan mit

Hiém gap: R&i loan thi gidc
35:’ loan tai va mé dao

It géip: Chong mét

5?5:’ logn tim

It gdp: Nhip tim cham
Hiém gap: Nhip tim nhanh
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;_?c“:z' loan mach'
It gdp: Ha huyét ap, ha huyet ap thé dimg

{ié'f logn hé hdp, nguec va trung that

It gép: Kho thd,ho

Rat hiém gap: Bénh phéi k&

.ficf:‘ loan tiéu hoa ‘

It gap: Dau bung, tiéu chay, tdo bén, day hoi, nén mira T
Hiém gép: Kho miéng, kho chiu da day, kho tiéu Sfft.-' -
Réi loan gan mdt VAN f

Hiém gap: Bt thudong chirc nang gan/réi loan vé gan DAl
TAITHA

Pa va cdc réi loan mo duci da HOCH
It gép: Ngira, ting myn nudc, rom say »";El-m_
Hiém gap: Phu mach (bao g&m tir vong), cham, ban do, may day, phét ban do thude, phét ban ol
da nhiém ddc

{Eo: logn co xuwong va mé lién két

It gép: Pau lung, co thit co, dau co

Hiém gip: Pau khép, dau tir chi, dau gan

R6i loan thén va hé tiét ni¢u '

it gap: Suy thin bao gdm suy than cép

R6i logn toan than va tinh trang chung

It gap: Pau nguc, suy nhuge

Hiém giip: Bénh gia ctim

Théng s6 nghién ciru

it gap: Ting creatin huyé ét

Hiém gip: Giam Hemoglobin, téng acid uric mdu, ting men gan, ting creatin phosphokinase
huyét

Thong bido ngay cho bdc si hodc dwgc si nhitng phan tmg cé hai gip phdi khi siv dung
thuaoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Cé it thong tin vé qua liéu telmisartan & ngudi.

Triéu chimg

Céc biéu hién thudng gip nhit khi qua lidu telmisartan 14 ha huyet ap va nhip tim nhanh; nhip
tim cham, chéng mat, ting creatinin huyét thanh va suy than cdp ciing da duoc béo cdo.

Diéu tri

Telmisartan khong dugc loai bo béng céch tham phan mau. Bénh nhén cdn duge theo dbi chit
ch@, didu trj triéu chimg va diéu tri hd tro. Viée xir Iy qué liéu phu thude vao thdi gian sir dung
thude va mirc d6 nghiém trong ctia cée triéu chimg. Bién phap didu tri d& xuit bao g6m gdy
nén va/hodc rira da day. Dung than hoat tinh cling co {hé ¢6 ich trong dleu tri qué liéu, Nén
theo ddi thuomg xuyén dién giai va ndng do creatinin trong huyét twong. Néu ha huyét ap, nén
diit bénh nhan & tur thé nim ngira, bu rnuﬁi va djch nhanh chéng.

DUQC LUC HOQC
Nhém duge 1y didu tri: Thude ddi khéng thy thé cua angiotensin IT
Ma ATC: C09CAO07



https://trungtamthuoc.com/

Co ché tic dung

Telmisartan 1a mot d6i khéng thu thé angiotensin II tuyp 1 (AT1) dudng ubng hiéu qua va
chuyén biét. Telmisartan thay thé angiotensin II véi 4i luc rét cao tir céc vi trf lién két cua né
& phan nhém thu thé AT1, thu thé ndy chiu trach nhiém cho nhitng hoat ddéng da biét cua
angiotensin II. Telmisartan khong thé hién bat cir hoat dong chi vin tai céc thy thé ATI.
Telmisartan ge"m chon loc va ldu dai véi cac thu thé AT1. Telmisartan khoéng c6 ai lyc vai thy
thé khéc, bao gdbm ca AT2 va céc thu thé AT it dic trung khéc. Vai trd chitc ning ctia céc thu
thé nay 1a chura 13, cling khong anh hudng cta kich thich qua mire clia chiing béi angiotensin
I, néng dd ting do telmisartan. Nong do aldosteron huyét twong giam do telmisartan.
Telmisartan khong trc ché renin huyét twong hoic (e ché kénh jon & ngudi. Telmisartan khong
ttc ché enzyme chuyén angiotensin (kininase IT), c4c enzym l@m giam bradykinin. Vi vdy, né
c6 thé khong 1am ting tac dung phu 6 lién quan dén bradykinin.

Liéu telmisartan 80 mg str dung & tinh nguyén vién khoe manh irc ché gén nhu hoan toan tinh
trang ting huyét ap do angiotensin II. Hig¢u qua trc ché dugc duy tri trong vong sudt 24 gio va
vin con duy tri dén 48 gid.

Tinh an toan va hiéu qua trén 1am sang

Sau liéu dau cia telmisartan, tic dung ha ap dan dan tré nén 16 rang trong vong 3 gi¢r. Hiéu
qua ha 4p tdi da thudong dat duge 4-8 tudn sau khi bit dau didu tri va duy tri trong diéu tri lau
dai. Hiéu qua ha 4p kéo dai lién tuc trong 24 gi¢r sau khi ding thudc va bao gbm 4 gior cudi
cing trude lidu ké tiép duoc thé hién bai do huyét dp lwu dong. Diéu nay dugce xac nhén boi
viéc do tai thod diém hiéu qua i da va ngay trude khi dung liu ké tiép (thong qua ty 1¢ dinh
dong nhit trén 80% sau liéu 40 va 80 mg telmisartan trong céc nghién ctru 1am sang ¢ dbi
chimng gia dugce).

& bénh nhan tang huyét 4p, telmisartan lam giam ca huyét ap tim thu va huyét 4p tdm truong
ma khéng anh huéng dén nhijp tim. Hiéu qua ha dp cta telmisartan tuong dwong véi cdc nhém
thudc ha dp khac (da duge chirmg minh trong cac thir nghiém 14m sang so sanh telmisartan véi
amlodipin, atenolol, enalapril, hydrochlorothiazid, va lisinopril).

Sau khi ngung telmisartan dot ngdt, huyét ap dan dan trér lai gia trj trude khi diéu tr trong vai
ngay ma khong lam tang huyét ép dji nguge.

Ty 18 ho khan thip hon dang ké & nhitng bénh nhan dugc diéu trj véi telmisartan o véi nhitng
ngui sir dung thude irc ché enzyme chuyén angiotensin trong cac thir nghi¢m lam sang so
sénh trire tiép hai liéu phép diéu tri ha huyét ap.

DPUQC PONG HOC

Hip thu

Telmisartan duge hip thu nhanh qua dudng tiéu héa. Sinh kha dung tuyét d6i sau khi ubng
khoang 50%. Su ¢ mét cia thirc &n lam giam nhe sinh kha di,mg cua telmisartan (giam khoang
6% khi dung lieu 40 mg). Sau 3 gity sau khi diing telmisartan, néng d@ trong huyét twong twong
tu nhau khi udng telmisartan lac d6i hay lic no.

Tinh tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Giam AUC du kién se khong lam giam hi¢u qua diéu trj. Khéng ¢ méi quan hé tuyén tinh
gitra liéu luong va nong dé thudc trong huyét tuong. Crmax va & mire d thap hon AUC ting
khong theo ti 1€ thudn & lidu trén 40 mg
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Phan bé

Telmisartan gin két cao véi protem huyet tuong (> 99,5%) chii yéu la albumin va alpha l-acid
glycoprotein. Thé tich phan bé bidu kién cia telmisartan khoang 500 lit.

Chuyén héa

Telmisartan duge chuyén héa bing céch két hop dé tao thanh mét acylglucuronid khong cé
hoat tinh duoc ly.

Thai trr

Telmlsartan dugre dic trung boi duge dong hoc phén rii theo cdp sb nhén véi thoi gian ban thai
cudi 1a > 20 gid. Nong d6 t6i da trong huyét twong (Cmax) va & mot muc d nho hon, dién tich
dudi duomg cong ndng do-thoi gian trong huyét trong (AUC), ting khdng tuong ximg voi
lidu luong. Khéng c6 biang chimg vé sy tich llly telmisartan c6 lién quan vé mit 1am sang khi
ding & lidu khuyép cdo. Nong do trong huyét twong & nir cao hon & nam ma khéng cé anh
hudng lién quan dén hi¢u qua.

Sau khi udng (va tiém tinh mach), telmisartan gén nhu chi dugc thai trir qua phén, chi yéu
dudi dang hop chit khéng thay doi. Bai tiét tich lily qua nuéc tiéu < 1% liéu ding. D9 thanh
thai toan phan trong huyét tuong (Cliot) cao (khoang 1000 ml/phit) so véi luu lugng méu qua
gan (khoang 1500 ml/phat). '

Nhitng doi twong dic bigt
Tré em

Dugc dong hoc cia 2 lidu telmisartan dugc danh gia 14 myc tiéu thir yéu & bénh nhén ting
huyét dp (n=57) tu: 6 dén < 18 tudi sau khi dung lelmlsartan 1 mg/kg hodc 2 mg/kg trong thoi
gian diéu tri 4 tudn. Cac muc tiéu duge dong hoc bao gdm xac dinh trang thai 6n dinh cia
telmisartan ¢ tré em va thanh thiéu nién, nghlen ciru sy khac biét lién quan dén &9 tudi. Mic
du nghién ctru qué nho dé danh gid c6 ¥ nghia vé duge dong hoc & tré em dudi 12 tudi, nhing
két qua néi chung phit hop v6i nhimg phat hisn & nawdi 16m va xdc nhan tinh khéng tuyén tinh
clia telmisartan, diic biét 1a d6i vdi Ciuax. :

Gidi tinh

Sir khéc bigt vé ndng d5 trong huyét trong da duoc quan sat thiy, v6i Cmax va AUC cao hon
lan lugt khoang 3 va 2 lan & nir so vdi nam.

Nguoi gia

Duoe ddng hoc ciia telmisartan khong khac biét gitra ngudi gia va ngudi tré hon 65 tudi.

Suy than

O bénh nhan suy thén nhe dén vira va ning, nonj: do thude trong huyet twong ting gip déi.
Tuy nhién, néng d¢ thude trong huyét. twong lhap hon duge quan sat l.hay ¢ nhitng bénh nhén
suy than dang loc méu. Telmisartan lin két nhiéu véi protein huyét tuong & nhimg b¢nh nhan
suy than va khong thé loai bo bing thdm phan. Thoi gian ban thii khéng thay ddi & binh nhan

suy théan.
Suy gan

Céc nghién ciru duge dong hoc & bé¢nh nhén suy gan cho thy sinh kha dung tuyét ddi ting 1én
gin 100%. Thai gian ban thai khong ddi & bénh nhén suy gan.

QUY CACH PONG GOI
Hép 3 vix 10 vién
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PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan & noi khd mat, nhi¢t do khéng qua 30°C.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP

CO SO SAN XUAT

FREDUN PHARMACEUTICALS LIMITED
Plot No. 14,15,16, Zorabian Industrial Complex, Village Vevoor, Tal. Palghar, Palghar
401404 Maharashtra State, An D§
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