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TELFOCUS 20, 40 & 80

(Vién nén telmisartan)
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Cic dau hiéu hru y va khuyen cio:
Boc ky huedng dan sie dung triede khi dimg.

Hé xa tdm tay Iré en.

Théng béo ngay cho béc sy hodc dicoe sy nhitng tde dung khong mong muén gdp phdi khi sie
dung th 1.

Thuoc nay chi dimg theo don thude

1. Thanh phfin céng thive thude
Mbi vién nén khéng bao chia:
TELFOCUS 20
Thanh p!fﬁn hogt chit: Telmisartan 20 mg.
Thanh phin td dwge: Meglumine; povidone; sodium hydroxide; silica colloidal anhydrous;
mannitol; sodium stearyl fumarate,
TELFOCUS 40
Théanh phiin hogt chift: Telmisartan 40 mg,
Thanh phén ti diwee: Meglumine; povidone; sedium hydroxide; silica colloidal anhydrous;
mannitol; sodium stearyl fumarate.
TELFOCUS 80
Thanh phin hoat chiit: Telmisartan 80 mg,
Thanh phin td dwoe: Meglumine; povidone; sodium hydroxide; silica colloidal anhydrous;
mannitol; sodium stearyl fumarate.
2. Dang bio ché: Vién nén khong bao.
MS& ti diic diéim thube:
TELFOCUS 20: Vién nén khong bao hinh tron phéng, ¢é vét canh, mau tring dén tring nga,
mot mat khic “N20” va nhan & mét con lai.
) TELFOCUS 40: Vién nén l'(hﬁng bao hinh thudn dai, 161 hai mit, mau triing dén tring nga, mot
mit c6 vach ké & gitra va khic “N” & “40” & mdi bén vach va nhéin & mit con lai.
TELFOCUS 80: Vién nén khéng bao hinh thudn dai, 16i hai mat, mau tring dén tring nga, mot
miit c6 vach ké & gitta va khiic “N” & “80” & mdi bén vach v nhiin & mit con lai.
3. Chidinh
Ting huyét ap: Diéu tri tiing huyét 4p & nguoi truéng thanh.
Phong chéng bénh tim mach: Giam ty 1& xay ra bién ¢6 tim mach & ngudi 16n c6:
+ bénh tim mach huyét khéi do xo vira mach (tién st bénh doéng mach vanh, dot quy, hodc bénh
dong mach ngoai bién),
+ bénh dai théo dudng typ 2 ¢6 tén throng co quan dich.
4. Lidu ding — Céch diing
Liéu dimg f
Dicu i tang huyét ap
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Liéu udng khai diu ¢6 hiéu qua 1a 40 mg mdi ngay mét Jan. Mdt s6 bénh nhéin c6 thé duoc chi
dinh 20 mg mdi ngay. Trong trudng hop khéng dat duge huyét ap muc tidu, cé thé ting liéu
telmisartan 1én dén tdi da 12 80 mg mdi ngay mat 1an. Ngoai ra, telmisartan ¢é thé dugce sir dung
két hop vai thude loi tidu thiazid nhw hydrochlorothiazid, digu ndy dd duge chimg minh 13 1am
tang tac dyung ha huyét ap khi két hop voi telmisartan, Néu xem xét tang lidu, cén hru ¥ ring hiéu
qua ha huyét ap 161 da thudmg dat duge tir bon dén tam tudn sau khi bit dau didu tri.

Phong ngtra bénh tim mach

Liéu khu_vén c4o 12 80 mg mdi ngay mot lan. Chua ¢o dit liéu chimg minh liéu thip hon 80 mg
cd hiéu qua trong viée giam ty I xuét hién bién ¢ bénh tim mach. Khi bt déu didu tri
telmisartan @ giam ty 1&¢ mac bénh tim mach, khuyén cdo theo ddi huyét ép thudong xuyén, va
néu cin thiét ¢6 thé didu chinh liéu dé dat myc tiéu giam huyét 4p.

DPéi twong dic biét
Bénh nhién suy thiin
Kinh nghiém cé séin con han ché & nhimg bénh nhén suy thin ndng hodc duge thim tach mdu.
Liéu khoi déu thap 20 mg duge khuyén cdo & nhitng bénh nhén nay.
Khang cin didu chinh lidu & nhitng bénh nhéin suy thin nhe dén trung binh.
Bénh nhin suy gan
Telmisartan chdng chi dinh & nhitng bénh nhan suy gan niing.
( nhirng bénh nhén suy gan nhe dén trung binh, lidu khong nén vuge qua 40 mg | lin/ngay.
Nguoi cao o
Khong ¢an diéu chinh lidu & nhiing bénh nhén cao tudi.
Tré em
An toan va hiéu qua cua telmisartan & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 wdi chua duge thiét
lap.
Nhimg dir liéu co san di durge md ta & phén duge lie hoe va duge déng hoc nhung chua thé dua
ra dwoc liéu khuyén céo.
Ciach diung
Ding dudng udng. Str dung méi ngiy mot lan vi ubng véi nude, ¢b thé ubng trong bira &n hoic
cach xa bira &n.
Thude phai duoc giif trong vi do dic tinh hut am cuia thude. Chi iy thude ra khéi vi trude khi
ubng.
5. Chong chi dinh

e Qud min vdi cac thanh phan cua thudc.

o Phuy nit mang thai 3 thang gitta va 3 thing cudi clia thai ky.

e R&iloan tét nghén dudng mat.

e Suy gan nang.
Chéng chi dinh sir dung dong thoi telmisartan véi cdc sén phim chia aliskiren & nhirng bénh
nhan d4i théo dudng hodc suy than (GFR < 60 mL/phut/1,73 m?).
6. Cinh bfo va thin trong khi ding thude
Phu nir ¢d thai
Khong nén khoi ddu diéu (i voi cée thude déi khang thu thé angiotensin IT trong thai ky. Trlr khi
viec liép luc didu tri bﬁing thudc dbi khang thu thé angiotensin II duoc coi la can thiét, bénh nhan
6 ké hoach mang thai nén thay di phuong phap diéu tri tang huyét 4p thay thé da duoc thiét 1ap
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hé so an toan dé sir dung trong thai ky. Khi chén doén cé thai, nén ngimg didu trj b%mg thude doi
khdng thu thé angiotensin Il ngay l4p tic va nén bit dau liéu phap diéu tri thay thé néu cin thiét.
Bénh nhiin suy gan

Telmisartan khéng khuyén céo ding cho bénh nhan {r mét, rbi loan tic nghén dudmg mét hodc
suy gan nang do telmisartan duge dao thai chu yéu qua mat. Nhimg bénh nhin ndy cb thé bi
giam su thai tror thude qua gan, Telmisartan nén dwoc sit dung thén trong & bénh nhin suy gan
nhe dén trung binh.

Ting huyét ap do bénh mach mdu thin

Téng nguy co ha huyét ap nang va suy than khi bénh nhin bi hep dong mach than hai bén hofic
hep déng mach thin mdt bén va duge diéu tri biing cdc thude tac dong 1én hé renin-angiotensin-
aldosteron.

Bénh nhiin suy giam chire niing thiin va ghép thiin

Khi telmisartan duge sit dung ¢ bénh nhén co chirc ndng thin suy giam, cin theo di dinh ky
néng do kali huyét thanh va creatinin. Chua ¢6 kinh nghiém vé viée sir dyng telmisartan & nhiing
bénh nhan vira dugce cdy ghép thin.

Giim thé tich ngi mach

Tri¢u chimg ha huyét ap, dic biét sau lidu diu tién cia telmisartan, co thé xay ra & nhimg bénh
nhan giam thé tich va/hofic gidm natri do didu tri bfmg thudc lgi tiéu manh, ché do an han ché
muoi, tiéu chay hoiic ndn. Nhitng tinh trang ndy nén dwoc didu tri trude khi sir dung telmisartan.
Giam thé tich va/hoiic gidm natri nén duge diéu tri trude khi sir dung temisartan.

Ue ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

C6 bing chimg vé viée st dung déng thoi thubc (e ché enzym chuyén d6i angiotensin (ACE),
thude chen kénh angiotensin 1T hodic aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, tang kali mau va
giam chirc nang thin (bao gdm suy than cép tinh). Do d6, (rc ché kép hé renin-angiotensin-
aldosteron (RAAS) qua viée két hop st dung thubc tic ché ACE, thude dbi khang thy thé
angiotensin 11 hode aliskiren khang dugc khuyén cao.

Néu lidu phap te ché kép duge xem 12 hoan toan can thiét, chi nén thyc hién dudi sy giam sat
ctia chuyén gia va giam sat chit ché chirc ndng thén, dién gidi va huyét ap.

Thude e ché ACE va thube déi khang thu thé angiotensin khéng nén sir dung dong thdi & nhitng
bénh nhéin bénh than cé dai thdo dudng.

Cic tinh trang lchde va sy thich hoat hé renin-angiotensin-aldosteron

O nhitng bénh nhén ¢6 trwong lyc mach mdu va chire ning than phu thude chu yéu vao hoat
dong cua hé renin-angiotensin-aldosteron (nhu nhimg bénh nhan suy tim sung huyét nghiém
trong hodc dang bi bénh vé than, bao gdm hep dong mach than), didu tri v6i cée thube anh huéng
1én h¢ nay nhu telmisartan ¢ lién quan dén ha huyét 4p cip tinh, ting nito huyét, thiéu niéu hosic
lrudng hop hiém suy thén cip tinh.

Aldosteron nguyén phat

Nhimg bénh nhan co aldosteron nguyén phat nhin chung s¢ khéng dap tng véi cac thudc didu tri
ting huyét ap hoat déng qua viée tic ché hé renin-angiotensin. Do do, khong khuyén c4o sir dung
telmisartan.

Hep van dong mach chii va van hai 14, bénh co tim phi dai cé tiit nghén

Nhu véi céic thude gidn dong mach khac, diic biét than trong khi chi dinh & nhitng bénh nhan bi
hep van 2 14 hodc dong mach ch, hoiic bénh co tim phi dai cé tit nghén.
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Nhiing bénh nhin dai thio dwomg dwge diéu tri bing insulin hode cic thude ddi théo
duong

O nhirng bénh nhén nay ha dudmg huyét c6 thé xay ra khi didu tri bang telmisartan. Do d6, cin
mdt bién phap theo ddi glucose méau thich hop & nhitng bénh nhan nay; didu chinh lidu insulin
hoac thude déi thao duodng co thé can thiét, khi dwoc chi dinh telmisartan.

Ting kali mdu

Sir dung céc thude anh hudng 1én hé renin-angiotensin-aldosteron ¢6 thé gdy tang kali mau.

0 ngudi cao tudi, o nhitng bénh nhin suy thin, bénh nhin dai thdo dudng, nhitng bénh nhin
duge didu 1 ddng thdi véi cac thude khic 6 thé 1am tang ndng do kali vd/hodic nhitng bénh
nhiin ¢é céc bién b tai phat, tang kali mau 6 thé din dén tir vong,

Trude khi xem xét sir dung dong thoi cc thubc cé anh hudmg lén hé renin-angiotensin-
aldosteron, nén dénh gia loi ich va nguy co.

Céc véu td nguy co chinh giy ting kali mdu duoc xem xét gom:

- Pai théo dudmg, suy than, tudi (> 70 tudi)

- Két hop véi | hoiic nhidu thube khée anh huéng 18n hé renin-angiotensin-aldosteron vivhoic
thue phiam b sung kali. Cac thude hodic nhém diéu trj cia cde thude cé thé pay ting kali méu la
mudi thay thé ¢o chira kali, thude lgi tiéu tiét kiém kali, thude e chéd enzym chuyén dbi
angiotensin, thude déi khang thu thé angiotensin II, cdc thubce khang viém khéng steroid (cdc
NSAID, bao gém thude (re ché chon loc COX-2), heparin, thube tre ché mién dich (cyclosporin
hode tacrolimus) va trimethoprim.

- Céc bién ¢b tai phat, dic bict 1a mét nude, suy tim mét bi ca’ip tinh, toan chuyén ho4, chire
néng than suy giam, thin suy giam dét ngdt (nhur bénh truyén nhidm), ly giai t& bao (nhur thidu
méu cuc bo cip, ly gidi co van, chin thuong lan réng).

Khuyén céo theo dai chit ché néng do kali huyét thanh & nhitng bénh nhan ¢é nguy co.

Su khic biét chiing tde

Nhu da quan sat thily & cde thude tre ché enzym chuyén dbi angiotensin, telmisartan va céc thude
d6i khang thy thé angiotensin 11 dudmg nhu it hiéu qua trong viée ha huyét ap & ngudi da den
hon 1a nhitng ngudi khong phai da den, ¢6 thé 1a do trang thii renin thip trong nhém ngudi da
den ting huyét ap.

Khie

Ciing nhu cdc thude diéu tri ting huyét 4p khéc, giam huyét 4p qua mirc & nhimg bénh nhan bénh
tim thiéu mau cuc b hodc bénh tim mach thidu méu cuc bd ¢ thé dén dén nhéi mau co tim hodc
dot quy.

7. Sir dung thube cho phu nir eé thai va cho con bi

Phu nit ¢6 thai

Viée str dung thude dbi khang thy thé angiotensin 1T khéng duoe khuyén cdo trong 3 théng déu
clia thai ki. Chdng chi dinh sir dung thube dbi khang thu thé angiotensin 1T trong 3 théng gifta v
3 théng cubi thai k.

Khéng ¢é cac dir lidu déy du vé viée siv dung telmisartan & phu nit ¢é thai. Cdc nghién ciru &
dong vat da ching minh co doc tinh sinh san.

Bing chimg dich t& hoc lién quan dén nguy co gdy quai thai sau khi tidp xte véi thube e ché
enzym chuyén doi angiotensin trong 3 thang déu thai ki chua dwogc két ludn; tuy nhién, khang thé
bo qua mat sur ting nguy co nho. Trong khi khéng co dit liéu dich t& hoc c6 kiém sodt v& nguy co
ctia thude ddi khang thu thé angiotensin I1, cac nguy co twrong t ¢6 thé ton tai trong nhém thude
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nay. Trir khi viée tiép tue sir dyng thude ddi khang thu thé angiotensin duge cho 13 cin thiét,

b¢énh nhan dang co ké hoach mang thai nén dugc thay doi bé’tng bi¢n phap di¢u tri tang huyét ap

khic da duge cong bd 1a an toan khi sir dung trong thai ky. Khi duge chin dodn mang thai, nén

dimg didu i bing thube déi khang thy thé angiotensin ngay 1dp tirc va nén bit diu lidu phép

thay thé thich hop.

Tiép xtic voi thude dbi khang thy thé angiotensin 1I trong 3 thang giira va cudi thai ky da duge

chiing minh la lam tang doc finh (rén bao thai ngudi (gidm chire ning thén, thiéu 61, chim phat

trién xuong so) va doc tinh & treé s¢ sinh (suy than, ha Imyél ap, tang kali mau).

Khuyén cdo siéu dm dé kidm tra chitc nang théin va hop so khi tiép xic voi thube déi khang thy

thé angiotensin II tir 3 théng giira thai ky.

Tré so sinh ¢6 me da st dung thube ddi khéng thy thé angiotensin 1T nén dugce gidm sat thin

trong vé ha huyét 4p.

Cho con bn

Do khéng cé théng.tin ¢6 sin vé viée sir dung telmisartan khi cho con bu. Telmisartan khéng

duoe khuyén cdo va sir dung céc diéu tri thay thé thich hop hon c6 théng tin an toan tét hon khi

cho con b, dic biét doi véi tré so sinh hodc tré sinh non.

Sinh sin

Trong céc nghién ciru tién ldm sing, khéng quan sat thdy dnh hudng cia telmisartan 1én kha

ning sinh séan cua nam va nir.

8. Anh hwing ciia thude 1én khi ning ldi xe, vin hinh miy méc

Khi 1di xe hodc vin hanh may méc nén chi y dén tricu chimg chéng mit hodc budn ngh vi ¢o thé

xdy ra khi didu tri ting huyét ap véi telmisartan,

9. Twong tic, twong ky ciia thude

Twong tac

Digoxin

Khi telmisartan duoc str dung dong thei véi digoxin, da quan sat thiy su ting trung binh néng dé

dinh huyét tuong cua digoxin (49%) va ndéng do day (20%). Khi bit diu, diéu chinh, va dimg

telmisartan, can theo dai ndng do digoxin dé duy tri ndng @6 trong khoang diéu tri.

Ciing nhu céc thube khac tic dong 1én hé renin-angiotensin-aldosteron, telmisartan c6 thé gay

tang kali mau. Nguy co ¢6 thé ting trong trudmg hop didu tri két hep vdi cde thude khac cling ¢6

thé lam ting kali mau (cdc mudi thay thé chira kali, thude loi tidu tiét kiém kali, thude e ché

enzym chuyén dbi angiotensin, thude ddi khang thu thé angiotensin II, cdc thudc khéng viém

khong steroid (cac NSAID, bao gdm thude tre ché chon loc COX-2), heparin, thudc trc ché mién

dich (cyclosporin hodc tacrolimus) va trimethoprim.

Tang kali mau phy thude vao cic yéu tb nguy co lién quan. Nguy co ting trong trudng hop ctia

cic két hop diéu tri duge dé cép trén. Nguy co dic biét ting cao khi két hop v6i thude loi tidu tiét

kiém kali va khi dugc két hop vai cde mudi thay thé cé chira kali. Vi du két hop thude itc ché

enzym chuyén doi angiotensin véi cac NSAID khi ¢6 cdc bién phép phong ngira duge tudn thi

nghiém ngit, s& biéu hién nguy co thép hon.

Két hop siv dung khong dwoe khi yén cdo

Thube loi tiéu tiét kiem kali hode thice phc’fm bé sung kali

Thude déi khéng thy thé angiotensin 1T nhw telmisartan, 1am gidm su mét kali do li tidu. Thube

loi tiéu tiét kiém kali nhur spironolacton, eplerenon, triamteren hosic amilorid, thuc phdm bé sung

kali, hoiic cic mudi thay thé chira kali ¢6 thé din dén mét sur téing kali huyét thanh manh. Néu
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thuong xuyén kali hu yét thanh.

Lithi

Tinh trang tang co hoi phuc cua 111:511;, dd lithi huyét thanh va dc tinh di dugce béo cdo
dung dong thoi lithi va cac thuoc tic ché enzym chuycn adi anglotensm va v6i thube dbi \E;; ng

i
duoc chi dinh sir dung dong thoi do giam kali ¢6 triéu chiing nén sir dung thén trong vé theo doi

thu thé dnglolcnsm 1, bao gém telmisartan. Néu cin phai sir dung két hop, khuyén cio thje
chit ché ndng d9 lithi huyét thanh.
S r!{mg'k:?'r hap cin thin trong : /
Cdce thudc khang viem khong steroid

Cée NSAID (nhu acid acetylsalicylic & liéu khéng viém, e ché COX-2 va cie NSAID khéng
chon loc) ¢6 thé 1am gidm higu qua ha huyét 4p cia cdc thude déi khang thu thé angiotensin 11,

O mdt sé bénh nhin ¢é chitc ning thin bi tdn thuong (nhu nhitng bénh nhan mét nwée hoic
nhting bénh nhéan 1én tudi cé tén thuong chire nang thin), sir dung déng thai thude dbi khang thy
thé angiotensin [ va céc tdc nhén irc ché eyclo-oxygenase ¢é thé din dén suy giam chire niing
thin, bao gém suy than cip tinh, thuéng cé thé héi phue. Do do6, nén thin trong khi sir dung két
hop, dic biét & ngudi cao tudi. Bénh nhin nén udng du nude va nén xem xét gidm sat chire niing
than sau khi biit dau diéu tri phdi hop va dinh ky sau do.

Trong mdt nghién ctru sir dung déng thoi telmisartan va ramipril dan dén téng 2,5 lan AUCy.04 v
Cuax ctia ramipril va ramiprilat, Chua r0 sy lién quan vé miit lam sang cua viée nay.

Thide loit iéu (thiazid hodc loi 1 iéu Gquai)

Didu tri trude do voi thude loi tidu liéu cao nhyu furosemid (loi tiéu quai) va hydrochlorothiazid
(loi tiéu thiazid) ¢d thé din dén giam thé tich va nguy co ha huyét dp khi bat dau didu tri voi

telmisartan.

Nén diwge xem xét ki sir dung dong thoi

Cdc thude diéu tri ting huyét ap khde

Téac dung ha huyét dp cta telmisartan ¢6 thé ting khi sir dyng déng thoi voi cae thube didu trj

tang huyét ap khac.

Céc dir liéu thir nghiém 1am sang di cho thiy e ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron

(RAAS) qua viée két hop str dung thube tre ché enzym chuyén déi angiotensin (ACE), thude dbi

khang thu thé angiotensin II hodc aliskiren lién quan dén mot i 18 cao hon vé céc téc dung khéng
) mong mudn nhu ha huyét 4p, ting kali méu va giam chire néng thén (bao gbm suy thén cép) so

v&i sir dung céc thude tdc dong don 1é trén hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS).

Dura vao cée diic tinh duoe dong hoc c6 thé thiy ring cac thude sau c6 thé 1am ting tac dung ha

huyét ap cia céc thude loi tiéu bao gdm telmisartan: baclofen, amifostin. Hon nita, ha huyét ap

tr thé ¢6 thé trim trong hon do rwon, barbiturat, thue mé hodic thude chdng trim cam.

Corticosteroid (diccng toan than)

Lam giam tac dung ha huyét ap.

Twong ky

Do khéng ¢6 cde nghién ctru vé tinh tvong ky cua thube, khéng trén 1n thube ndy vai cace thude

khéc.

10. Tic dung khéng mong mudn ciia thude

Tém tit ho so an toan

Céc tac dung khdng mong mudn nghiém trong bao gdm phan Gmg phan vé va phi mach c6 thé

Xy ra voi tin sudt hiém (= 1/10.000 dén <1/1.000) va suy than cép tinh.
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Ty 1& chung cua cée tie dung khéng mong muén dwge béo cdo cia telmisartan thuong duge so
sanh voi gia duogc (41,1% so voi 43,9%) trong cde thir nghiém lam sang ¢ nhiing bénh nhin duoc
diéu tri tang huyét ap. Ty 1& céc tic dung khéng mong mudn khong lién quan dén lidu va khong
twong quan véi gidi tinh, tudi hodc chiing tée ctia bénh nhan, Thong tin an toan cla telmisartan &
nhitng bénh nhan duge diéu tri dé giam bénh tim mach phd hep véi cdc thong tin thu duge &
nhitng bénh nhan tang huyét 4p.

Cée tac dung khéng mong mudn duoe 1iét ké bén dudi da duoc ghi nhén tir cdc thir nghiém co
kiém sodt & nhitng bénh nhin duoc didu i tang huyét ap va tir cac bdo cdo sau khi thube duge
luu hanh trén thi truomg, Danh sdch ciing dé céip dén céc tac dung khong mong mubn nghiém
trong va céc tac dung khong mong mudn dan dén viée dimg sir dung thude duoe bio cdo trong 3
nghién ctru lam sang dai han bao gém 21.642 bénh nhan duge diéu tri bfmg telmisartan dé lam
giam bénh tim mach trong thdi gian 1én dén 6 nim.

Bing tom tit cic tic dyng khéng mong mudn

Céc tac dyng khong mong mudn duge phan loai dya vio thn suft theo quy ude sau: rit thudng
gip (= 1710); thuomg gap (= 1/100 dén < 1/10); it gap (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém giip (=
1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000).

Trong mdi nhém tin sudt, cic tée dung khéng mong mudn duoc sip xép theo thir tyr giam din
mitc dd nghiém trong.

Nhi¢m khudn va nhiém ky sinh tring

It gip Nhiém khudn duong ticu bao gdbm viém bang quang, nhiém khuén duéng
ho he’ip irén bao gdm viém hong va viém xoang

Hiém gap Nhiém khudn gbém ca din dén tir vong'

Rii loan méu va hé bach huyét

It gap Thiéu mau

Hiém giip Tang bach cdu 4i toan, giam tiéu ciu

Roi loan hé mién dich

Hiém giip | Phan tmg phan v¢, qud min

Réi loan clluyén ho4 va dinh duwdéng

it gap Téang kali mau

Hiém gip Ha dudng huyét (¢ nhitng bénh nhan dai thio dudng)

R&i loan tAm thin

It gap Mét ngt, tram cém

Hiém gap Lo sg

Rdi loan hé than kinh

It gap Ngél

Hiém gap Budn ngi

Rbi loan o miit

Hiém gap [ Rbi loan thi giac

Réi loan tai va mé dao

It gip ‘ Chéng mit

Rii loan tim

it gap F Nhip tim cham

Hiém gip Nhip tim nhanh
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As
Réi loan mach

i_g_a}p Ha huyét 4p”, ha huyét dp tu thé
Rii loah ho llfip, long ngue va trung thit i
it gap Khé ths, ho
Rét hiém giip Bénh thin k&'
R loan da day ruit
It giip Pau byng, tiéu chay, kho tiéu, {Tf}l-)’ hoi, nén
Hiém gip Khé miéng, da diy khé chiu, kho tiéu
R&i loan gan mit
Hiém gap ] Bat thuong chire ndng gam’rf')i loan gem]
Roi loan da va mé dwéi da
It giip Ngira, ting tuyén mo hoi, phat ban
Hiém gap Phil (c6 thé din dén vong), cham, ban do, n6i may day, phat ban do
thude, phat ban do nhiém déc da

Roi loan co xwong khép va mo lién két

it gap Pau hmg (rilur dau than kinh toa), co cimg co, dau co

Hiém gap Dau khép, dau déu chi, dan gan (triéu chimg viém gin)

Roi loan thin va tiét nic¢u

It gap Suy than bao gom suy thin cip

R&i loan toin thin va tai chd

It gap Bau ngye, suy nhuoce B

Hiém giip Bénh nhu ctim

Céan lam sang

It gip Téng creatinin mau

Hiém gap Giam hemoglobin, ting acid uric mdu, ting enzym gan, tdng creatin

phosphokinase mau

1, 2,3, 4: xem "Mb ta mot s6 tac dung khéng mong mudn".

M td mdt s6 tic dung khéng mong mudn

Nhiém khuin

Trong thir nghiém PRoFESS, di quan sat thdy ting ty 1 nhiém khudn khi ding telmisartan so
vai gia duoc, Péy c6 thé 12 co hoi dé tim ra hoiic lién quan dén mét co ché hién tai vin chua
duoc biét.

Ha huyét dp

Tac dung khéng mong mudn nay di duoc bdo cdo la thudng gip & nhitng bénh nhén da duoc
kiém soat huyét ap dang dwoe diéu tri bang telmisartan dé lam giam bénh tim mach.

Biit thuon o chire nang g(m/rf;i logn gan

Héu hét cac truomg hop bét thuong chirc nang gan/rdi loan gan sau khi thude duge luu hanh xay
ra & nhiing bénh nhan ngudi Nhét. Céc tac dung khéng mong muén nay dudng nhu dé xay ra &
nhing bénh nhan ngudi Nhit,

Bénh phoi ké

Cée trudong hep bénh phdi k& da duoc bao cdo khi thude dwoc Ivu hanh lién quan dén thoi gian
sir dung telmisartan. Tuy nhién, vin chua danh gia duge méi quan hé nguyén nhan két qua.

11. Qua lidu va cdch xik tri
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Thong tin ¢6 sin v& qué lidu & ngudi con han ché.

Triéu chimg

Cae bicu hién ndi bat nhit ctia qud liéu telmisartan 1a ha huyét 4p va nhip tim nhanh; nhip tim

chdm, chong mit, ting creatinin huyét thanh, v suy than cdp tinh ciing di duge bio cdo.

Ditu tri

Telmisartan khong duge loai bd bing thim tach méu. Bénh nhan ¢in duoc theo ddi chit ché va

diéu tri triéu chiing. Diéu tri phu thude vao thoi gian phat hién qua liéu va mic do nghiém trong

cla triéu chimg. Bién phap khuyén céo bao gdm giy noén vashoidc rira da day. Than hoat tinh ¢6

thé hiru ich trong viée diéu tri qud lidu. Theo ddi thuong xuyén ndng do cht dién gidi trong

huyét thanh va gid trj creatinin. Néu ha huyét ap xay ra, bénh nhan can duge dat nim ngira va

nhanh chéng truyén dich.

12. Die tinh dwege lye hoe

Nhém dwrge ly: Thude déi khéng thu thé angiotensin I1.

Ma ATC: CO9CAQ7

Co ché tic ding

Telmisartan 1a mét chit déi khang dic hiéu thu thé angiotensin I1 (loai AT1) va ¢6 hoat tinh qua

duong udng. Telmisartan thay thé angiotensin Il do ¢é 4i luc rét cao tai vi tri gin vai thu thé

AT1, von duge biét la thy thé c6 hoat tinh ctia angiotensin 1. Telmisartan khong biéu hién hoat

tinh chu van timg phi‘m tai thu thé ATI. Telmisartan gén trén thu thé AT1 mét cdch chon loc. Sy

ghn két ndy thuong kéo dai. Telmisartan thuémg khéng 6 ai lue véi cée thy thé khée, bao gbm

ci AT2 va cic thy thé AT Khéc. Vai trod chire ning cia cée thu thé nay chua duge biét, va cling

chua biét 16 téc dong néu kich thich qua miic thu thé angiotensin 11. Telmisartan khéng trc ché

enzym chuyén (kininase IT), enzym phén hay bradykinin. Do d6 khong xay ra tac dung khéng

mong mudn do bradykinin.

O ngudi, telmisartan lidu 80 mg trc ché hoan toan thu thé angiotensin II lam ting huyét ap. Tac

dong tre ché nay kéo dai 24 gir va vin c6 thé duy tri duoc sau 48 gio.

13. Dac tinh duge djng hoc

Hip thu

Telmisartan hdp thu nhanh, mic di luong hép thu thay ddi. Sinh kha dung tuydt déi coa

telmisartan khoang 50%. Khi telmisartan duge ding chung véi thic dn, AUC giam tir 6% (lidu

40 mg) dén gin bang 19% (liéu 160 mg). Noéng dé huyét twong ciia telmisartan ubng lic déi hay

cing thire an sau 3 gio la tuong dwong nhau,

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh

S giam nhe AUC khéng din dén giam hiéu qua diéu tri. Khéng ¢6 méi quan hé lién quan giira

lidu va ndng do trong huyét tuong, Cpax va AUC khdng ting theo ti 18 & liéu 40 mg.

Phiin bi

Telmisartan gin manh v&i protein huyét twong (> 99,5%), cht yéu la albumin va alpha-1 acid

glycoprotein. Thé tich phan bd trung binh & trang thai én dinh (Vdss) gn bing 500 L.

Chuyén hoa

Telmisartan duge chuyén héa bang s lién hop véi glucuronid cua chét gde. Khong ¢6 hoat tinh

duge dong hoc nao ciia hop chét sau khi lién hop.

Thai trir

Telmisartan dédc trung boi duge dong hoc phan ra theo s6 mii voi thoi gian ban thai > 20 gio.

N(}‘)ng do dinh trong huyét tuong (Cpay) va dicn tich dudi dudng cong (AUC) tiang theo thoi gian
9/10
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khéng phy thuge theo lidu, Khong ¢ bing chimg lam sang cho thiy c¢6 sir tich liy lidu
telmisartan khi sir dung lidu khuyén cdo, Nong do trong huyét twong ¢ phu nit cao hon so véi
nam giaoi nhmlg khéng anh hudng dén hidu qua diéu trj.

bqu kln udng (V"l tlem tinh mach) mlmlsattan c1uqc ddo thai qua phan dudi dang khonfp dbi v1‘r~

v Iuanh méu & gan (khodang 1. SOD mL/phut).
Nhém doi twong dic biét

Tréem

Dugc dong hoc cua 2 liéu telmisartan duoc ddnh gid 1a muc tiéu thi yéu & nhitng bénh nhén tingz
huyét ap (n = 57) wdi tir 6 dén < 18 tudi sau khi ding telmisartan 1 mg/kg hodic 2 mg/kg trong
mét khodang thoi gian diéu trj 4 tuan. Cée mue tiéu duwoc ddng hoc bao gém xdc dinh giai doan 6n
dinh ctia telmisartan ¢ tré em va thanh thicu nién va khdo sat sy khdc biét lién quan dén tudi.
Mie dii nghién ciru 1A qua nho cho mdt dénh gid ¢6 ¥ nghia vé duge dong hoe & tré em dudi 12
tudi, két qua nhin chung 14 phtt hop véi ngudi trudng thanh va xde nhén tinh khong tuyén tinh
cua telmisartan, dic biét 1 C,yx.

Gidt tinl

Sur khéc biét trong néng d6 huyét twong di duge quan sat thiy, véi gid trj Cpax vd AUC cao hon
tuong g khoang 3 1an va 2 1in & nit so véi nam.

Ngiroi cqo tuoi

Dugc dong hoc cia telmisartan khong khac biét gilta nhitng ngudi 1on hon va nhitng ngudi nhd
hon 65 tudi.

Suy thin

O nhitng bénh nhén suy thin nhe dén trung binh va suy than nghiém trong, nong dé huyét twong
cao gép dbi da duoce quan sat thiy. Tuy nhién, ndng dé huyét twong thip da dugce quan sat thiy &
nhimg bénh nhan suy than dang dwoc loc mau. Telmisartan giin két cao véi protein huyét trong
& nhitng bénh nhan suy thin va khéng thé bi loai bo bang cach loc mau. Thoi gian ban thai
khong thay dbi & nhirmng bénh nhan suy than.

Suy gan

Cic nghién ctru duoc dong hoc & nhitng bénh nhén suy gan da cho thdy su gia ting sinh kha
dung tuyét dbi gin khoang 100%. Thai gian ban thai khong dbi & nhitng bénh nhan suy gan.

14. Quy cich déng gabi: Hop 3 vi x 10 vién.

15. Piéu kién bio quan, han ding, titu chuiin chit lwgng cita thude

Bio quin: Bao quan ¢ not khé rdo duéi 30°C.

Han ding: 24 thang ké tir ngay san Xudt.

Tiéu chufin: TCCS.

16. Tén, dia chi co s& sin xudt thube

AUROBINDO PHARMA LIMITED

Unit -VII, SEZ, TSIIC, Plot No. S1, Survey No’s: 411/P, 425/P, 434/P, 435/P & 458/P, Green
Industrial Park, Polepally Village, Jedcherla Mandal, Mahaboobnagar District, Telangana State,
An Da.
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