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Rx Prescription Drug

TELMIKAh AO | Lần đầu:......../......................

Telmisartan Tablets 40 mg.

  
3 x 10 Tablets
ea SEK: ~Đọckỹ hướng dẫnsừdụnngbướckhiđìng.

Chỉ định, chống chỉ định, liễu dùng, cách đúng
MeeeaSes bao chia: TelmisarlanBP 40mg va cfc thdng tin khée xemtrongtờ hướng dẫn
-Dạng bảa chế: Viên nén không ba. sừ dụng kèm theo
-Qui ach đóng gẻi: re chữa 30 viênmy dư astn} -Sản xuất bởi:Trolkaa Pharmaceuticals Lid.
-S616SX,NSX, HO:Xem ‘Batch Ne", Mik.De C1 Sara industrial Estate Setaqui Dehradun

   

Enp.X.¬ tần bao bl Uttarakhand An ©¢.
-Bảo quản đưới $0°C, tránh ẩm -Nhập khẩu bởi: /ƒ ` “#@
Bíntim gyas on “00/11
 

Visa No. \ oe

Mfg. Lic. No. :

Keep out of reach of children.

Carefully read the instructions before use.

Manufactured by:

Troikaa Pharmaceuticals Ltd.
C-1 Sara Industrial Estate Selaqui Dehradun Uttarakhand, India.
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Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến của thấy thuốc.

Thuôc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ.
Dé xa tam tay tré em.

 

TELMIKAA 40

MO TA:

Viên nén không bao màu trăng, hình tròn có một mặt phăng và có vạch bẻ trên mặt còn lại. ⁄UW,

heed

THANH PHAN:

Hoat chat:

Telmisartan BP...................... 40 mg

Ta duoc: Crospovidon, Microcrystallin Cellulo, Meglumin, Polyvinylpyrrolidon K-30, Sodium

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

DƯỢC LỤC HỌC:

Cơ chế tác động:

Telmisartan là một chất đối kháng đặc hiệu thụ thể Angiotensin II (loại AT)) và có hoạt tính

đường uống. Telmisartan thay thể angiotensin II do có ái lực rất cao tại vị trí gắn của chúng

trên cơ chế thụ thể AT¡, vốn được biết là chịu trách nhiệm trong hoat tinh cua angiotensin II.

Angiotensin II khéng cho thay có bất kỳ hoạt tính chủ vận từng phan nao tai thu thé AT).

Telmisartan găn trên thụ thể AT¡ một cách chon lọc. Sự gắn kết này thường kéo dài.

Telmisartan thường không có ái lực với các receptor khác, bao gồm cả ATạ. Vai trò chức năng

của các thụ thê này chưa được biết, và cũng không biết tác động của chúng nếu quá kích thích

angiotensin II. Mức aldosterone huyết tương giảm vì telmisartan. Telmisartan không ức chế

renin huyết tương người hay khóa các kênh calci. Telmisartan không ức chế men chuyển

(kininase III), enzyme chuyên hóa bradykinin. Do đó không có hy vọng trung hòa tác dụng

không mong muốn của bradykinin.

Ở người, telmisartan liều 80 mg ức chế hoàn toàn angiotensin II làm tăng huyết áp. Tác động

ức chê này kéo dài 24 giờ và vẫn có thể xác định được sau 48 giờ.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Hấp thu:

Telmisartan hấp thu nhanh mặc dù lượng hấp thu rất thay đổi. Sinh khả dụng tuyết đối trung

bình của telmisartan khoảng 50%. Khi telmisartan được dùng chung với thức ăn, diện tích đỉnh

dưới đường cong nồng độ thuốc theo thời gian giảm từ 6% (liều 40 mg) đến gần bằng 19%

(liều 160 mg).

Tuyến tính/ phi tuyến tính:
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Sự giảm nhẹ AUC không dẫn đến giảm hiệu quả điều trị. Không có mối quan hệ tuyến tính

giữa liều và nồng độ trong huyết tương. Cmạx và sự AUC không tăng theo tỉ lệ ở liều 40 mg.

Phân phối:

Telmisartan gắn mạnh với protein huyết tương (> 99,5%), chủ yếu là albumin và alpha-l acid

glycoprotein. Thé tích biểu kiến trung bình ở trạng thái én định (Vgs;) gần bằng 5001. U,

Chuyén héa: . Je

Telmisartan được xác định bởi động học thải trừ hàm sô mũ với thời gian bán thải là > 20 giờ.

Không có bằng chứng lâm sàng liên quan đến sự tích lũy telmisartan tại mức liều dé nghị.

Nông độ huyết tương ở nữ cao hơn nam, nhưng không ảnh hưởng đến hiệu quả.

Sau khi dùng đường uống (và tiêm tĩnh mạch), telmisartan gần như thải trừ qua phân, chủ yếu

ở dạng không chuyển hóa. Sự bài tiết qua thận chiếm dưới 1% liều dùng. Tổng thanh thải

huyết tương (Cl¿) cao (xấp xỉ 1000 ml/phút) nếu so với tốc độ dòng máu qua gan (khoảng

1500 ml/phut).

CHI DINH:

TELMIKAA 40 được chỉ định để điều trị cao huyết áp. Thuốc có thể sử dụng riêng lẻ hoặc kết

hợp với các thuốc chống tăng huyết áp khác.

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG:

- _ Liều dùng phải được cá nhân hóa. Liều uỗng khởi đầu là 40 mg mỗi ngày một lần.

- _ Một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt: Bệnh nhân bị giảm thể tích mạch, bệnh nhân bị rối loạn

tắc nghẽn đường mật hoặc suy gan sử dụng telmisartan cần được điều trị dưới sự giám sát của

chuyên giaytế.

-_ Hầu hết tác dụng hạ huyết áp rõ ràng trong vòng hai tuần và tác dụng hạ huyết áp tối đa đạt

được sau bốn tuần. Có thể tăng liều telmisartan tối đa 80 mg một lần/ngày nếu cần thiết để đạt

được huyết áp mục tiêu.

- Không nên dùng quá 40 mg/ngày ở bệnh nhân suy gan nhẹ và trung bình.

- _ Trẻ em và thiếu niên: Không có dữ liệu về tính an toàn và hiệu quả của telmisartan ở trẻ em và

thiếu niên.

- - Không cần điều chỉnh liều ban đầu cho bệnh nhân lớn tuổi hoặc bệnh nhân suy thận, bao gồm

cả những người chạy thận nhân tạo. Bệnh nhân chạy thận nhân tạo có thể bị hạ huyết áp thế

đứng do đó cần được theo dõi huyết áp chặt chẽ.

- Telmisartan có thể được sử dụng với có hoặc không có thức ăn.

- Telmisartan có thể được dùng phối hợp với các thuốc lợi tiểu nhóm thiazid như

hydrochlorothiazide.
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

- _ Phụ nữ có thai 3 tháng cuối.

- Tac mat.

 

- Viém gan nang.

- Quá mẫn cảm với bắt cứ thành phân nào của thuốc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SỬ DỤNG: 22.

Phu nữ mang thai: ⁄£

Không nên dùng chất đối vận thụ thể angiotensin II trong suốt thai kỳ. Trừ khi việc tiếp tục

điều trị với chất đối kháng thụ thể angiotensin II đã được cân nhắc là cần thiết, những bệnh

nhân nào có ý định mang thai nên đổi sang thuốc trị tăng huyết áp nào đã được nghiên cứu về

tính an toàn trong thai kỳ. Khi được chuẩn đoán là mang thai, nên ngưng điều trị với chất đối

kháng angiotensine II ngay và nếu cần thiết nên bắt đầu thay đổi các thuốc đang dùng.

Suy øan:

Telmisartan không được dùng cho các bệnh nhân có rối loạn tắc mật hay suy gan nặng vì

telmisartan hầu như thải trừ qua đường mật. Telmisartan nên được dùng một cách thận trọng

trên bệnh nhân có suy gan nhẹ đến vừa.

Tăng huyết áp đông mạch thận:

Những bệnh nhân bị hẹp động mạch thận 2 bên hay hẹp động mạch đến một vùng chức năng

của thận nếu được điều trị với những thuốc tác động lên hệ renin-angiotensine-aldosterone sẽ

là tăng nguy cơ hạ huyết áp nghiệm trọng và hư thận.

Suy thân và ghép thân:

Khi sử dụng telmisartan cho bệnh nhân suy chức năng thận, cần kiểm soát mức kali và

creatinin huyết định kỳ. Chưa có nhiều kinh nghiệm sử dụng telmisartan trên bệnh nhân ghép

thận.

Giảm thê tích nôi mạch:

Hạ huyết áp hệ thống, đặc biệt là sau khi sử dụng telmisartan liều đầu có thể xảy ra trên những

bệnh nhân có sự giảm thẻ tích hay ion natri vì lợi tiểu quá mức, chế độ ăn muối hạn chế, tiêu

chảy hay nôn mửa. Có thể phải điều trị các tình trạng trên trước khi dùng telm1sartan.

Phong tỏa kép hê renin-angiotensin-aldosterone:

Các hậu quả của việc ức chế hệ renin-angiotensine-aldosterone, hạ huyếtáp, bất tỉnh do hạ

huyết áp, tăng kali, và thay đổi chức năng thận (bao gồm suy thận cấp) đã được báo cáo ở

những trường hợp riêng lẻ, đặc biệt nếu có sự phối hợp với thuốc khác cũng tác động trên hệ

này. Do đó, không nên phong tỏa kép hệ renin-angiotensin-aldosterone (cụ thể là dùng chất ức

chế men chuyển chung với chất đối kháng thụ thể angiotensin II) trén những bệnh nhân đã

kiểm soát được mức huyết áp và nên hạn chế sử dụng trên bệnh nhân phải kiểm soát chặt chẽ

chức năng thận.
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động của hệ renin-angiotensin-aldosterone (cụ thể là bệnh nhân suy tim sung huyết nặng hay

mắc bệnh thận, bao gồm cả hẹp động mạch thận), điều trị bằng những thuốc tác động lên hệ

thống này như telmisartan có liên quan đến hạ huyết áp nặng, tăng nitơ huyết, thiểu niệu, hay

suy thận cấp tính hiếm gap.

Cường aldosterone nguyên phát:

Bệnh nhân có bệnh đường aldosterone nguyên phát nhìn chung sẽ không đáp ứng với thuốc ức

chế hệ renin-angiotensin. Do vậy, không nên sử dụng telmisartan. jh

Hep dong mach hay hep van d6ng mach. phi dai co tim: —

Cũng như đối với những bệnh tim mạch khác, cần đặc biệt thận trọng trên bệnh nhân có hẹp

van động mạch hay phì đại cơ tim.

Tăng kali huyết:

Thuốc tác trên hệ renin-angiotensin có thể gây tăng kali huyết.

Ở những người già hay những bệnh nhân được điều trị với nhiều sản phẩm đồng thời có thể

gây tăng mức kali huyết và/hoặc những bệnh nhân bị tái phát nhiều lần, tăng kali huyết có thể

gây tử vong.

Trước khi quyết định dùng đồng thời những thuốc tác động trên hệ renin-angiotensin-

aldosterone, cần đánh giá tỉ số lợi ích trên nguy cơ.

Cần kiểm soát chặt chẽ mức kali trong huyết tương ở những bệnh nhân có nguy cơ.

Sư khác biêt về chủng người:

Như đã ghi nhận đối với thuốc ức chế men chuyên, telmisartan và những thuốc ức chế thụ thể

angiotensin II ít có hiệu quả giảm huyết áp ở những người da đen so với những chủng người

khác. Điều này có thể là do trong dân số tăng huyết áp của người da đen, có một tỉ lệ rất lớn

người có lượng renin thấp.

Khác:

Cũng như với bất kỳ tác nhân chống tăng huyết áp nào khác, có thể dẫn đến hạ huyết áp quá

mức ở những bệnh nhân có bệnh thiếu máu cơ tim và do đó có thể dẫn đến nhồi máu cơ tim

hay đột quy.

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

Phụ nữ có thai

Các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II không được khuyên dùng trong thời kỳ đầu của thai

kỳ và các chất này cũng đồng thời bị chống chỉ định trong thời kỳ thứ 2 và 3 của thai kỳ.

Chưa có những dữ liệu rõ ràng về việc sử dụng sử dụng telmisartan trong thai kỳ. Nghiên cứu

trên động vật đã cho thấy những độc tính.
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Những nghiên cứu dịch tể học về bằng chứng quái thai khi phơi nhiễm với những chất tế chế

men chuyển trong thời kỳ đầu của thai kỳ vẫn chưa được kết luận; tuy nhiên không thể loại tử”

sự tăng nhẹ các yếu tố nguy cơ.

Trong khi chưa có những dữ liệu dịch tế học về nguy cơ đối với những chất đối kháng thụ thể

angiotensin II, có thể xảy ra những nguy cơ tương tự như các thuốc khác cùng nhóm. Trừ khi

việctiếp tục điều trị bằng các chất đối kháng thụ thể angiotensin II được xác định là cần thiết,

bệnh nhân đang có kế hoạch mang thai nên được thay đổi liệu pháp điều trị tăng huyết ap voi

các thuốc đã được xác định là an toàn cho thai kỳ. Khi có chuẩn doán mang thai, nên ngưng

điều trị với chất đối kháng thu thé angiotensin II ngay lập tức, và nếu cần thiết nên bắt đầu tạ (ý

pháp thay thế. a

Những thai phụ có dùng thuốc đối kháng thụ thé angiotensin II trong suốt thời kỳ 2 va 3 của

thai kỳ được cho là làm tăng nguy cơ quái thai và ảnh hưởng trên thai nhi (giảm chức năng

thận, chứng oligohydramnious — qua it dich ối, chậm hình thành xương sọ) và độc tính trên trẻ

sơ sinh (suy thận, hạ huyết áp, tăng kali huyết)

Nếu có sử dụng nhóm thuốc này từ kỳ thứ 2 của thai kỳ, nên kiểm tra chức năng thận và

xương. Cần theo dõi sát trẻ sơ sinh có mẹ dùng thuốc kháng receptor angiotensin II.

Ba me cho con bú

Chưa có thông tin và sử dụng telmisartan trong suốt thời kỳ cho con bú. Telmisartan không

được khuyên dùng và nên đổi sang sử dụng những thuốc được cho là an toàn hơn.

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chưa có nghiên cứu về tác động trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên khi vận

hành phương tiện và điều khiển máy móc nên xem chừng các vấn đề về chóng mặt và buồn

ngủ có thể xảy ra khi dùng thuốc chống tăng huyết áp.

TÁC DỤNG PHỤ:

Nguy cơ toàn thể xảy ra các phản ứng phụ với telmisartan (41,4%) luôn xắp xỉ với nhóm dùng

giả dược (43,9%) trong các nghiên cứu có kiểm soát trên bệnh nhân điều trị cao huyết áp.

Nguy cơ xảy ra tác dụng phụ không có liên quan đến liều dùng cũng như giới tính, tuổi tác và

chủng tộc. Dữ liệu về độ an toàn của telmisartan trên bệnh nhân điều trị bệnh mạch vành cũng

tương tự như nghiên cứu trên.

Tác dụng phụ được xếp loại dưới đây theo tần suất:

Rất phổ biến © 1/10); phổ biến (> 1/100 - < 1/10); không phổ biến C 1/1,000 - < 1/100); hiếm

(© 1/10,000 - < 1/1,000); rất hiểm (< 1/10,000); chưa biết (không thể đánh giá từ các dữ liệu

hiện có).

Trong từng nhóm tần suất, tác dụng phụ được xếp theo thứ tự giảm dẫn tính nghiêm trọng
 

Nhiễm trùng:
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Không phô biến:
Nhiễm trùng đường hô hâp trên bao gôm nhiễm trùng hầu họ

nhiễm trùng đường tiết niệu bao gồm cả viêm bàng quang.
 

Chưa được biết: Nhiễm trùng biến chứng tử vong.
 

Rối loạn máu và hệ thống lympho
 

 

 

 

 

  
Không phổ biến Thiếu máu

Hiếm gặp Thiếu phiến huyết nhỏ

Chưa biết Tăng bạch cầu ái toan

Rối loạn hệ thống miễn dịch

Hiếm gặp Quá mẫn

Chưa biết: Shock phản vệ
 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng
 

Không phổ biến: | Tăng kali huyết
 

Rối loạn tâm thần
 

Không phổ biến: Tram cam, mat ngủ
 

Hiém gap  Lo âu
 

Rối loạn hệ thống thần kinh
 

Không phé biến: | Ngất
 

Rấi loạn mắt
 

 

 

 

 

 

Hiếm gặp | Rồi loạn thị giác

Rối loạn tai va tai trong

Không ph biến: | Chóng mặt

Rối loạn tìm mạch

Không phổ biến: Chậm nhịp

Hiém gap Nhip nhanh 
 

Rối loạn mạch vành
 

Không phỏ biến: | Hạ huyết áp, hạ huyết áp thế đứng
 

Rối loạn hệ hô hấp, ngực và trung thất
 

Không phé biến: | Khó thở
 

Rối loạn đường tiêu hóa
 

Không phé biến: Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, đầy hơi, nôn
 

Hiếm gặp  Khó chịu dạ dày, khô miệng,
 

Rối loan gan — mật
 

Hiém gap: Bất thường chức năng gan/rối loạn gan
 

Rối loan da va mô dưới da
 

 

  
Không phé biến: Tăng tiết mô hôi, ngứa, phát ban da

Hiém ofp: Ban đỏ, phù mạch, phát ban do thuôc, phát ban độc tính da,
iém gap:

eczema.

Chua biét: May day
 

Rối loạn cơ xương và mô liên kết
  Không phổ biến: | Dau co, dau lung (cu thé là đau thần kinh toa), co co  
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Hiém gap: Đau khớp, đau dữ dội
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

  

Chưa biết: Dau day chang

Rối loạn thận và tiết niệu

Không phổ biến: Suy thận bao gồm suy thận cấp tính

Rối loạn tong quat

Không phổ biến: Đau ngực, suy nhược

Hiểm gặp: Mậệt tương tự cúm fh⁄

Những nghiên cứu ee\

Không phổ biến: Tăng creatinin huyết

Hiểm gặp: Tang acid uric huyệt, tăng men gan, tăng creatinin phosphokinase huyét, giam haemoglobin.  
 

Thông báo cho thây thuốc những tác dụng không mong muỗn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:

Hãy báo với bác sĩ nếu đang dùng hoặc gần đây có dùng bất kỳ loại thuốc nào, bao gồm cả

những thuốc không kê đơn. Có thể cần phải thay đổi liều dùng của những thuốc này hay có sự

thận trọng hơn khi kê đơn. Trong một vài trường hợp có thể cần phải ngưng dùng một số

thuốc. Tất cả điều này áp dụng với một số thuốc cụ thể sau đây khi dùng chung với

telmisartan:

- _ Những thuốc có chứa lithium để điều trị một số dạng trầm cảm.

- _ Thuốc làm tăng mức kali huyết như các muối thay thế kali, thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali, thuốc

ức chế men chuyển, đối kháng thụ thể angiotensin II, NSAIDs (nhu aspirin hay ibuprofen),

heparin, thuốc ức chế miễn dịch (như cyclosporin hay tacrolimus) và thuốc kháng sinh

trimethoprim.

- Thuédc loi tiéu, dac biét 1a néu dung liều cao với telmisartan, có thể dẫn đến mắt nước trong cơ

thê và huyết áp thấp.

-_ Cũng như những thuốc làm hạ huyết áp khác, hiệu quả của telmisartan có thể giảm khi dùng

chung voi NSAIDs hay corticosteroids.

- Telmisartan có thé là tăng hiệu quả hạ huyết áp của những thuốc trị tăng huyết áp khác.

QUA LIEU:

Những thông tin về sự quá liều trên người còn nhiều hạn chế.

Triêu chứng: biểu hiện nỗi bật nhất của sự quá liều telmisartan là hạ huyết áp và mạch nhanh;

chóng mặt mạch chậm, tăng creatinin huyết, suy thận cấp cũng được báo cáo.

Điều tri: telmisartan không thể bị loại bỏ bằng phương pháp thẩm phân. Bệnh nhân nên được

kiểm soát chặt chẽ, và nên điều trị triệu chứng và nâng đỡ. Phương pháp chủ yếu phụ thuộc

vào thời gian kể từ lúc dùng thuốc và tính nghiêm trọng của triệu chứng. Phương pháp đề nghị

là gây nôn hoặc rửa dạ dày. Than hoạt tính có thể có ích trong điễều trị quá liều. Ly giải huyết
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thanh và creatinin nên được tiến hành thường xuyên. Nếu có xảy ra hạ huyết áp, nên đặt bệnh

nhân năm ngửa kêt hợp với truyên nhanh muôi và dịch.

BẢO QUẢN: Bảo quản nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô mát. Tránh ánh sáng.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay sản xuất. /,

ĐÓNG GÓI: Hộp chứa 30 viên (3 vi x 10 viên nén không bao) ME

TIEU CHUAN CHAT LUONG: Tiéu chuan nha san xuat.

Sản xuât bởi:

  

   

  

Troikaa Pharmaceuticals Ltd.

C-1 Sara Industrial Estate, Selaqui,

6116 CUC TRUONG
x - 2

Nguyen Vin Chany
ở⁄4
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