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 Doc kj huwong dén sir dung tricée khi diing.
Neu cin thém théng tin xin hoi y kién cia thdy thuéc.,
Thudc nay chi diing theo s ké don ciia bic si.
Pé xa tim tay tré em.

TELMIKAA 40

MO TA:
Vién nén khéng bao mau tring, hinh tron c6 moét mat phéing va c6 vach bé trén mat con lai, /[@

——
THANH PHAN:

Hoat chdt:
Telmisartan BP e 40 mg
Téa dugce: Crospovidon, Microcrystallin Cellulo, Meglumin, Polyvinylpyrrolidon K-30, Sodium

Hydroxid (pellet), Magnesium Stearat, Sodium Starch Glycolat, Talc.

DUQC LUC HOQC:
Co ché tac dong:
Telmisartan 13 mdt chét déi khang dac hidu thu thé Angiotensin II (loai AT) va cé hoat tinh
dudmg ubng. Telmisartan thay thé angiotensin II do c6 4i luc rit cao tai vi tri gén cua ching
trén co ché thu thé AT, vdn duoc biét 1a chiu trach nhiém trong hoat tinh cua angiotensin II.
Angiotensin 1I khong cho thdy c6 bét ky hoat tinh cht van ting phz:’in ndo tai thu thé AT,.
Telmisartan gfm trén thu thé AT, mdt cach chon loc. Su gin két nay thuong kéo dai.
Telmisartan thudng khong 6 ai lue vai cae receptor khac, bao gém ca AT,. Vai tro chirc nang
ctia cac thu thé nay chua dugce biét, va ciing khong biét tac dong cua chung néu qua kich thich
angiotensin II. Mirc aldosterone huyét twong giam vi telmisartan. Telmisartan khong trc ché
renin huyét tuong ngudi hay khéa cac kénh calci. Telmisartan khong e ché men chuyén
(kininase IIT), enzyme chuyén héa bradykinin. Do d6 khéng ¢6 hy vong trung hoa tac dung
khéng mong mubdn ctia bradykinin.
O ngudi, telmisartan liéu 80 mg irc ché hoan toan angiotensin I lam ting huyét ap. Tac dong

trc ché nay kéo dai 24 gitr va van ¢6 thé xé4c dinh duoc sau 48 gidr.

DUQC DONG HQC:
Hép thu:
Telmisartan hdp thu nhanh mac du lugng hép thu rat thay déi. Sinh kha dung tuyét dbi trung
binh cua telmisartan khoang 50%. Khi telmisartan duoe ding chung vaéi thire 4n, dién tich dinh
duoi dudmg cong ndng dd thube theo this gian giam tir 6% (liéu 40 mg) dén gin bing 19%
(lidu 160 mg).

Tuyén tinh/ phi tuyén tinh:
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Su giam nhe AUC khong din dén giam hiéu qua diéu tri. Khéng c6 méi quan hé tuyén tinh
gitra lidu va nf‘)ng do trong huyét tuong. Crpae va su AUC khong tang theo ti 1é & 1iéu 40 mg.
Phén phbi:

Telmisartan gn manh véi protein huyét trong (> 99,5%), chi yéu la albumin va alpha-1 acid

glycoprotein. Thé tich biéu kién trung binh & trang thai bn dinh (Vgss) gén bﬁng 5001. /Zé
Chuyén hoa: , ___/E——*"
Telmisartan dugc xdc dinh boi ddng hoc thai trir ham s6 mil vén thon gian ban thai la > 20 gié.

Khong c6 bang chimg ldm sang lién quan dén su tich lily telmisartan tai muc lidu dé nghi.

Néng 6 huyét tuong & nit cao hon nam, nhung khong anh huomg dén hiéu qua.

Sau khi ding duong udng (va tiém tinh mach), telmisartan gan nhu thai trir qua phén, chu yéu

& dang khéng chuyén héa. Su bai tiét qua théan chiém dudi 1% liéu diing. Téng thanh thai

huyét tong (Clig) cao (xzip xi 1000 ml/phit) néu so véi téc do dong mau qua gan (khoang

1500 mi/phut).

CHI PINH:
TELMIKAA 40 dugc chi dinh dé diéu tri cao huyét ap. Thudc co thé sir dung riéng 1¢ hodc két
hop véi cac thude chéng tang huyét ap khac.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

- Liéu dung phai duoc cA nhan héa. Lidu udng khoi du 1a 40 mg m&i ngay mét 1an.

- Maét sb dbi tuong bénh nhan dac biét: Bénh nhan bi giam thé tich mach, bénh nhan bi réi loan
thc nghén dudng méit hoic suy gan sir dung telmisartan cin duoc diéu tri dudi sur giam sat cia
chuyén gia y té.

- Héiu hét tac dung ha huyét ap 16 rang trong vong hai tudn va tac dung ha huyét ap toi da dat
duoc sau bon tudn. Co thé tang liéu telmisartan tdi da 80 mg mot lan/ngay néu cén thiét dé dat
dugc huyét ap muc tidu.

- Khéng nén dung qua 40 mg/ngay & bénh nhan suy gan nhe va trung binh.

- Tré em va thiéu nién: Khong c6 di liéu vé tinh an toan va hiéu qua cua telmisartan & tré em va
thiéu nién.

- Khéng céan didu chinh lidu ban dau cho bénh nhan 16n tudi hodc bénh nhan suy than, bao gdm
ca nhitng ngudi chay than nhan tao. Bénh nhén chay than nhan tao c6 thé bi ha huyét ap thé
ding do do can duge theo doi huyét ap chat cha.

- Telmisartan cé thé dugc sit dung voi ¢6 hodc khdng c6 thire an.

- Telmisartan c6 thé dugc dung phdi hop v6i cac thude loi tidu nhoém thiazid nhu

hydrochlorothiazide.
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CHONG CHI PINH:
- Phu nit ¢6 thai 3 thang cudi.

- Tac mét.

- Viém gan ning.

- Qua man cam véi bat cir thanh phan 140 cia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG: T
Phu n{t mang thai: //é ({
F : . . —
Khong nén ding chat dbi van thu thé angiotensin II trong sudt thai ky. Trir khi viéc tiép tuc

diéu tri véi chit ddi khang thu thé angiotensin II d4 dugc cin nhic 14 cin thiét, nhimg bénh
nhan nao ¢6 ¥ dinh mang thai nén déi sang thubc tri tang huyét 4p nao da duge nghién ciu vé
tinh an toan trong thai ky. Khi duge chuin doan 14 mang thai, nén ngung diéu tri voi chét doi
khéng angiotensine II ngay va néu cén thiét nén bét du thay déi cac thudc dang ding.

Suy gan:

Telmisartan khéng duoc ding cho cac bénh nhan cé rdi loan tic mat hay suy gan nang vi
telmisartan hiu nhu thai trir qua dudong mat. Telmisartan nén duge dung mét cach than trong
trén bénh nhén c6 suy gan nhe dén vira.

Tang huvét 4p déng mach than:

Nhimg bénh nhén bi hep ddéng mach thin 2 bén hay hep ddng mach dén mot viang chirc ning
cia than néu dwoc didu tri voi nhimg thude tac dong lén hé renin-angiotensine-aldosterone sé
la ting nguy co ha huyét ap nghiém trong va hur thén.

Suv than va ghép thin:

Khi sir dung telmisartan cho bénh nhédn suy chirc ning than, can kiém soat muc kali va
creatinin huyét dinh ky. Chua c6 nhidu kinh nghiém st dung telmisartan trén bénh nhan gheép
thén.

Giam thé tich ndi mach:

Ha huyét ap hé théng, dac biét 1a sau khi sir dung telmisartan lidu dau c6 thé xay ra trén nhimg
bénh nhan cé su giam thé tich hay ion natri vi loi tiéu qua mirc, ché d6 an mudi han ché, tiéu
chay hay non mira. Cé thé phai diéu tri cac tinh trang trén trude khi dung telmisartan.

Phong toa kép hé renin-angiotensin-aldosterone:

Céc hdu qua cta viée e ché hé renin-angiotensine-aldosterone, ha huyét ap, bét tinh do ha
huyét ap, tang kali, va thay dbi chirc ning than (bao gdm suy thin cip) da duoc bao céo &
nhimg trudong hop rigng 1€, dac biét néu cé sw phdi hop vai thude khéc ciing tac dong trén hé
nay. Do d6, khong nén phong toa kép hé renin-angiotensin-aldosterone (cu thé 1a dung chét trc
ché men chuyén chung véi chit dbi khang thu thé angiotensin II) trén nhimg bénh nhén da
kiém soat dwoc mirc huyét ap va nén han ché sir dung trén bénh nhan phai kiém soat chit chg

chirc ning than.
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dong cia hé renin-angiotensin-aldosterone (cu thé 1a bénh nhan suy tim sung huyét ning hay

mic bénh thén, bao gbm ca hep ddong mach than), diéu tri bing nhimg thudc tac dong 1én hé
théng nay nhwr telmisartan c6 lién quan dén ha huyét 4p nang, tang nito huyét, thiéu niéu, hay
suy than cdp tinh hiém gap.

Cudmg aldosterone nguvén phat:

Bénh nhén co bénh duong aldosterone nguyén phat nhin chung sé& khéng dap mg vdi thube (e

ché hé renin-angiotensin. Do vdy, khong nén sir dung telmisartan. /fg
Hep déng mach hav hep van déng mach. phi dai co tim: il

Ciling nhur dbi véi nhimg bénh tim mach khac, cdn dic biét than trong trén bénh nhén cb hep
van dong mach hay phi dai co tim.

Tang kali huvét:

Thube tac trén hé renin-angiotensin c6 thé gay tang kali huyét.

O nhimg ngudi gia hay nhimg bénh nhén duge diéu tri véi nhidu san phdm dbng thoi c6 thé
gdy ting mirc kali huyét vi/hogc nhitng bénh nhén bi tai phat nhiu ln, ting kali huyét c6 thé
gdy fr vong.

Trude khi quyét dinh dung dbng thoi nhimg thudc tic ddéng trén hé renin-angiotensin-
aldosterone, can danh gia ti 36 loi ich trén nguy co.

Cén kiém soat chat ch& mitc kali trong huyét tuong & nhimg bénh nhan ¢ nguy co.

Su khéc biét vé chung nowdi:

Nhu da ghi nhén dbi véi thube e ché men chuyén, telmisartan va nhimg thudc trc ché thu thé
angiotensin II it ¢é hiéu qua giam huyét 4p & nhimg ngudi da den so voi nhitng chung ngudi
khéc. Piéu nay c6 thé 1a do trong dan s tang huyét ap cua ngudi da den, ¢ mét ti 16 rat 16n
ngudi ¢ lugng renin thép.

Khac:

Ciing nhu véi bét ki tac nhan chéng ting huyét ap nao khac, cé thé din dén ha huyét ap qua
mitc & nhitg bénh nhan c6 bénh thiéu mau co tim va do d6 ¢6 thé din dén nhdi mau co tim

hay ddt quy.

SU DUNG O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nir cé thai
Cac thude d6i khang thu thé angiotensin 11 khong duoc khuyén dung trong thoi ky ddu cua thai
ky va cac chét nay cling ddng thoi bi chéng chi dinh trong thoi ky thir 2 va 3 caa thai ky.
Chua c6 nhimg dit lidu 5 rang vé viée sir dung str dung telmisartan trong thai ky. Nghién ciru

trén déng vat di cho thiy nhimg doc tinh.
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Nhimg nghién ciru dich té hoc vé bing chimg quai thai khi phoi nhiém véi nhimg chét I cht.:.]\
men chuyén trong thoi ky dau cua thai ky van chua dugc két luén; tuy nhién khong thé loai trir
sur tang nhe cac yéu té nguy co.

Trong khi chura ¢6 nhimg dit liéu dich & hoc vé nguy co déi v&i nhimg chat di khang thu thé
angiotensin II, c6 thé xay ra nhimg nguy co twong tu nhur cac thude khac cung nhém. Trir khi
viée tiép tuc diéu tri b.;fmg cac chét dbi khéng thu thé angiotensin I dugc xac dinh la can thiét,
bénh nhén dang c6 ké hoach mang thai nén dugc thay dbi lidu phap diéu tri tang huyét ap voi
cac thudc da duoc xac dinh 1a an toan cho thai ky. Khi ¢6 chuan doén mang thai, nén ngung
diéu trj v&i chat ddi khang thu thé angiotensin I1 ngay lap tirc, va néu cén thiét nén bit dau liéu//((:
phap thay thé. =
Nhirng thai phu c¢6 ding thudc déi khéng thu thé angiotensin II trong sudt thoi ky 2 va 3 cua

thai ky ducce cho 1a lam ting nguy co quai thai va anh huong trén thai nhi (giam chirc nang

than, chimg oligohydramnious — qué it dich i, chim hinh thanh xwong so) va ddc tinh trén tré

so sinh (suy than, ha huyét 4p, tang kali huyét)

Néu ¢6 sir dung nhom thubc nay tir k¥ thir 2 cua thai ky, nén kiém tra chic ning than va
xuong. Can theo ddi sat tré so sinh ¢6 me ding thube khang receptor angiotensin 11.

Ba me cho con bi

Chua c6 théng tin va sir dung telmisartan trong sudt théi ki cho con ba. Telmisartan khong

duoc khuyén dung va nén d6i sang sir dung nhimg thude duoc cho 14 an toan hon.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chura c6 nghién ciru vé tac dong trén kha nang lai xe va van hanh may moc. Tuy nhién khi vén
hanh phuong tién va diéu khién may moc nén xem chimg cac van dé vé chong mit va budn

ngu c6 thé xay ra khi dung thudc chéng tang huyét ap.

TAC DUNG PHU:
Nguy co toan thé xay ra cac phan tmg phu véi telmisartan (41,4%) luén xép xi véi nhém dung
gia dugc (43,9%) trong cac nghién ciru ¢6 kiém soat trén bénh nhan diéu tri cao huyét ap.
Nguy co xay ra tac dung phu khéng c6 lién quan dén liéu ding ciing nhur gi6i tinh, tudi tac va
ching tdc. Dir liéu vé dd an toan cta telmisartan trén bénh nhan diéu tri bénh mach vanh cling
tuong tu nhur nghién ciru trén.
Tac dung phu duoc xép loai dudi day theo tan suat:
Rét phd bién (= 1/10); phd bién (= 1/100 - < 1/10); khéng phd bién (= 1/1,000 - < 1/100); hiém
(> 1/10,000 - < 1/1,000); rat hiém (< 1/10,000); chwa biét (khéng thé danh gia tir cac dir liéu
hién cd).

Trong timg nhom tan suat, tac dung phu dugc xép theo thir tur giam dén tinh nghiém trong

Nhiém tring:
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Khéng phd bién:

Nhiém tring dudng hé hap trén bao gom nhiém tring hau ho
nhiém tring duémg tiét nidu bao gdm ca viém bang quang.

Chura dugce biét:

Nhiém tring bién ching tir vong.

"
g
22 (i _
(T o)
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e

R6i loan mau va hé thing lympho

Khong phé bién Thiéu mau

Hiém gap Thiéu phién huyét nho
Chura biét Tang bach ciu ai toan
Roi loan hé thong mién dich

Hiém gip Quéa mén

Chura biét: Shock phan vé

Réi loan chuyén héa va dinh dwimg

Khéng phé bién:

| Tang kali huyét

Réi loan tAm thin

Khéng phd bién:

Tram cam, mat ngu

Hiém gip

Lo 4u

Réi loan hé théng thin kinh

Khéng phd bién:

‘ Ngit

Réi loan mit

Hiém gip | R6i loan thi gide
Réi loan tai va tai trong

Khéng phd bién: | Chong mat

R6i loan tim mach

Khong phd bién: Cham nhip
Hiém gap Nhip nhanh

Réi loan mach vanh

Khéng phé bién:

| Ha huyét ap, ha huyét ap thé dimg

Réi loan hé hd hip, ngwe va trung thit

Khéng phé bién:

| Kho tho

Réi loan dwing tiéu héa

Khéng phé bién:

Pau bung, tiéu chay, kho tiéu, ddy hoi, nén

Hiém gip

Kho chiu da day, khd miéng

Réi loan gan — mat

Hiém gap:

Bit thuomg chire nang gan/rdi loan gan

Roi loan da va mo dudi da

Khéng phd bién: Tang tiét md hdi, ngira, phat ban da
Hidm odip: Ban do, phi mach, phat ban do thudc, phat ban doc tinh da,
1ém gap:
eczema.
Chua biét: May day

A 2 A gra A
Roi loan co xwong va mo lién két

Khong phé bién:

i DPau co, dau lung (cu thé 14 dau than kinh toa), co co
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| ﬁiérﬂn_éap: Dau khop, dau di doi

Chua biét: Dau day ching

Réi loan thin va tiét niéu

Khéng phd bién: Shuy than bao gdm suy than cp tinh

Réi loan téng quat

Khong phd bién: BPau ngue, suy nhuge ]

Hiém gip: MEét tuong tu cim /[@
Nhing nghién ciru L
Khéng phd bién: Tang creatinin huyét

i gip: | Tang acid wuric huyét, ting men gan, ting creatinin

] phosphokinase huyét, giam haemoglobin.

Théng bdo cho thiy thudc nhing tic dung khéng mong mudn gdp phii khi st dung thuéc.

TUONG TAC THUOC:

Hay bio vai bac sinéu dang ding hoic gan day ¢ dung bat ky loai thude nao, bao gdm ca
nhitng thude khéng ké don. C6 thé cin phai thay ddi lidu ding cua nhimg thudc nay hay cé su
thén trong hon khi ké don. Trong mét vai triwong hop c6 thé can phai ngung ding mot sb
thubc. Tt ca didu nay ap dung véi mot sé thude cu thé sau day khi ding chung vai
telmisartan:

- Nhimg thudc ¢6 chira lithium dé diéu trj mét s6 dang trdm cam.

- Thubdc lam tang mirc kali huyét nhir cac mudi thay thé kali, thudc loi tiéu tiét kiém kali, thudc
c ché men chuyén, ddi khang thu thé angiotensin II, NSAIDs (nhu aspirin hay ibuprofen),
heparin, thubc e ché mién dich (nhu cyclosporin hay tacrolimus) va thubc khang sinh
trimethoprim.

- Thube loi tiéu, dac biét 1a néu dung lidu cao vai telmisartan, ¢6 thé dan dén mat nuéc trong co
thé va huyét ap thap.

- Ciing nhu nhitng thube lam ha huyét ap khéc, hiéu qua cia telmisartan c6 thé giam khi dung
chung véi NSAIDs hay corticosteroids.

- Telmisartan c6 thé 12 tang hiéu qua ha huyét 4p cua nhirng thude tri tang huyét 4p khéc.

QUA LIEU:
Nhimg théng tin vé& su qua liéu trén nguoi con nhiéu han ché.
Triéu chime: biéu hién ndi bt nhat cta su qué liéu telmisartan 1a ha huyét 4p va mach nhanh;
chéng mét mach cham, tang creatinin huyét, suy thin cr?ip cling duoc bao cdo.
Diéu tri: telmisartan khong thé bi loai bo bing phuong phép thAm phan. Bénh nhén nén dugc
kiém soat chit chg, va nén diéu trj triéu chitng va nang d&. Phuong phap chi yéu phu thudce
vao thoi gian ké tir luc dung thube va tinh nghiém trong cua triéu chirg. Phuong phap dé nghi

14 gdy non hodc rira da day. Than hoat tinh c6 thé ¢6 ich trong didu trj qua lidu. Ly giai huyét
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thanh va creatinin nén dugc tién hanh thuong xuyén. Néu c6 xay ra ha huyét ap, nén dit bénh

nhan nim ngira két hop véi truyén nhanh mudi va dich.
BAO QUAN: Bao quan nhiét do dudi 30°C, noi khé mat. Tranh 4nh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét. i
PONG GOI: Hop chira 30 vién (3 vi x 10 vién nén khong bao) % _
/

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén nha san xuit.

San xudt boi:
Troikaa Pharmaceuticals Ltd.
C-1 Sara Industrial Estate, Selaqui,
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