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Rx- Thuéc bén theo don
TELZARTAN 40

(Vién nén telmisartan 40 mg)

5 i MACLEODS PHARMACE
CANH BAO: Atlania Arcade, 3rd Floor, Ma
Thuébc nay chi ding theo don ciia bdc sJ. Mar Loele Hotel, Andheri (Zast,
Poc k huéng dan sir dung trudc khi ding.

Néu can thém thong tin xin héi y kién bdc sy

Khéng ding qud liéu da duoc chi dinh

Théng bdo cho bdc sy nhitng tdac dung khong mong muén gdp phdi khi sic dung thuoc.
Khéng st dung thuéc da qud han ding.

Dé thubc ngoai tam véi cuia tré em.

THANH PHAN:
M&i vién nén khong bao c6 chira: @"’ '

Hoat chdt: telMiSArtan .........cc.evuerersessrsssssmssssssssnsseesenes 40 mg

Ta dugc: Magnesi oxid nhe, mannitol, crospovidon, silic dioxid keo, natri hydroxid, cellulose vi
tinh thé, magnesi stearat.

DUQC LUC HOQC:

Telmisartan 1a mot chat d6i khang dic hiéu cta thu thé angiotensin II (tuyp AT)) & co tron thanh
mach va tuyén thuong than.

Trong hé théng renin-angiotensin, angiotensin II dugc tao thanh tir angiotensin I nhd xuc tac ctia
enzym chuyén angiotensin (ACE). Angiotensin II 1a chit gdy co mach, kich thich vo thuong than
tong hop va giai phong aldosteron, kich thich tim. Aldosteron lam giam bai tiét natri va ting bai

tiét kali & than. %
Telmisartan ngan can gin chi yéu angiotensin II vao thu thé AT, & co tron mach mau va tuyén '
thuong thén, gdy gidn mach va giam tac dung cia aldosteron.

Thy thé AT, ciing tim thdy & nhiéu mé, nhung khéng o thu thé nay c6 lién quan gi dén su on . ;

dinh tim mach hay khéng. Telmisartan c6 ai luc manh véi thu thé AT, gép 3000 14n so v&i thu
thé AT,. —
Khéng gidng nhu céc thude wc ché enzym chuyén angiotensin - nhom thudc duoc dung rdng réi

dé diéu trj tang huyét 4p, cic chdt di khang thu thé angiotensin II khong @c ché giang héa
bradykinin, do d6 khong gy ho khan dai ding - mot tic dung khéng mong muén thuomg gap khi

diéu tri bang c4c thubc e ché ACE. Vi vay cac chit déi khang thu thé angiotensin II duoc ding

cho nhimg ngudi phai ngimg st dung thudc trc ché ACE vi ho dai déng.

O nguoi, lidu 80 mg telmisartan rc ché hiu nhu hoan toan ting huyét ap do angiotensin II. Téc

dung i ché (ha huyét 4p) duoc duy tri trong 24 gi va vin con do dugc 48 gid sau khi udng.

Sau khi udng liéu dAu tién, tic dung giam huyét ap biéu hién tir tir trong vong 3 gio dau. Thong

thuomg, huyét 4p dong mach giam t5i da dat duogc 4 - 8 tudn sau khi bit diu diéu tri. Tac dung

kéo dai khi diéu trj 14u dai. O ngudi tang huyét 4p, telmisartan lam giam huyét ap tdm thu va tam

truong ma khong thay ddi tin s6 tim. Tac dung chéng ting huyét 4p cua telmisartan cling tuong

dwong véi céc thube chdng ting huyét ap loai khac.
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Khi ngimg diéu tri telmisartan dot ngdt, huyét ap tro lai din dan trong vai ngay nhu khi chua

diéu tri, nhung khéng c6 hién tugng ting manh trd lai.

DUQC DPONG HOC: ;

Telmisartan dugc hdp thu nhanh qua dudng tidu hoa. Sinh kha dung tuyét d6i duomg udng phu

thudc lidu ding: Khoang 42% sau khi ubng lidu 40 mg va 58% sau khi ubng liéu 160 mg. Sy c6

mit cla thirc 4n lam giam nhe sinh kha dung ciia telmisartan (giam khoang 6% khi dung lidu 40

mg). Sau khi ubng, ndng d6 thudc cao nhit trong huyét tuong dat duge sau 0,5 - 1 gid.

Hon 99% telmisartan gin vao protein huyét tuong, chii yéu vao albumin va o-acid glycoprotein.

Su gén vdo protein 12 hing dinh, khong bi anh hudng béi sy thay d6i lieu. Thé tich phan bd

khoang 500 lit. uTn
Sau khi tidém tinh mach hodic udng telmisartan, hiu hét lidu da cho (hon 97%) duoc thai trir dudi ol Ch,
dang khong dbi theo dwomg mét vao phén, chi luong rét it (dudi 1%) thai qua nuée tiéu. Nia din
thai trir ciia telmisartan khoang 24 gio, ty 1€ ddy dinh cla telmisartan vao khoang 15 - 20%.
Telmisartan dugc chuyén héa thanh dang 1ién hop acylglucuronid khong hoat tinh, duy nhét thiy
trong huyét tuong va nude tiu. Ubng telmisartan vai lidu khuyén cdo khéng gay tich 1ﬁy dang
ké vé 1am sang, v

Dugc ddng hoc cia telmisartan & tré em dudi 18 tudi chua duoce nghién ciu. Khéng ¢6 su khac
nhau vé dugc déng hoc & ngudi cao tudi va ngudi dudi 65 tudi. Nong do telmisartan trong huyét
tuong & nir thudng cao hon & nam 2 - 3 lan, nhung khéng thiy ting ¢6 ¥ nghia vé dap tmg huyét
ap hogc ha huyét 4p thé dimg & nir. Do vay khong can diéu chinh liéu.

Suy thén nhe va trung binh: Khong can phai didu chinh liéu. Loc mau khéng c6 tac dung thai trir
telmisartan.

Suy gan: Nong db telmisartan trong mau ting va sinh kha dung tuyét déi dat gin 100%.

CHI PINH:

Didu tri tang huyét ap: C6 thé ding don ddc hodic phdi hop véi cac thube chéng ting huyét ap
khac.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Thude ding duémg udng. Ding theo sur chi din ciia bac sf didu tri.

Cach dung: Ubng ngay 1 l4n, khéng phu thudc bita an.

Liéu diing: Ngudi l6n: 40 mg/1 1An/ngay. Néu cén, c6 thé ting t6i liéu t5i da 80 mg/1 lin/ngay.
Telmisartan c6 thé két hop véi thude loi tidu loai thiazid. Truéce khi ting lidu, cAn chi ¥ 14 tic -
dung chéng tang huyét 4p tdi da dat duoc giita tudn thir 4 va thi 8 ké tir khi bit ddu didu tri.

Suy than: Khéng cédn diéu chinh lidu.

Suy gan: Néu suy gan nhe hodc vira, liéu hang ngay khéng duge vuot qué 40 mg/ 1 lan/ngay.

Nguoi cao tudi: Khéng cin didu chinh lidu.

Tré em dudi 18 tudi: Pd an toan va hidu qua chua xac dinh duge,

CHONG CHI DINH:

Qua méin vai thude.

ol 4

Phu nit mang thai. Ngudi cho con bil.

Suy thén ning.

Suy gan nang. Tac mit.

KHUYEN CAO VA THAN TRONG:

Theo ddi ndng dd kali huyét, dac biét & nguoi cao tudi va ngudi suy than. Giam lidu khoi diu &
nhitng nguéi bénh nay.
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Than kinh trung wong: Tinh trang kich dong. ‘

Tiéu hoa: Khd miéng, budn ndn, dau bung, trao nguoc acid, kho tiéu, day hoi, chén &n, ia chay.
Tiét niéu: Giam chic ning than, ting creatinin va nitrogen uré huyét (BUN), nhiém khuén
duong tiét nidu.

Ho6 hép: Viém hong, viém xoang, nhiém khuan duong hd hép trén (ho, sung huyét hogc dau tai,
sdt, sung huyét miii, chay nudc mii, hit hoi, dau hong).

Xuong - khop: Pau lung, dau va co thét co.

Chuyén héa: Tang kali huyét.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Toan than: Phi mach.

Mit: Réi loan thi giac.

Tim mach: Nhip tim nhanh, giam huyét 4p hodc ngét (thuong gap & ngudi bi giam thé tich mau
hodc giam mudi, diéu tri biang thudc loi tiéu, dac biét trong tu thé dimg).

Tiéu héa: Chay mau da day - rudt.

Da: Ban, may day, ngua. 9h/

Gan: Téng enzym gan.

Mau: Giam hemoglobin, giam bach ciu trung tinh.

Chuyén héa: Tang acid uric huyét, tang cholesterol huyét.

QUA LIEU VA XU TRI KHI QUA LIEU: s
S6 liéu lién quan dén qua lidu & nguoi con han ché. ‘?oaﬁ
Biéu hién qua liéu cap va/hodc man: Nhip tim cham (do kich thich phé giao cam) hogc nhip tiny'¢ )
nhanh, chéng mit, choang vang, ha huyét p.

Xir tri: Diu tri tridu chirng va hd trg.

Cham soc hd trg: Nhitng nguoi duge xac dinh hoac nghi ngd dung qua liéu thude c6 cha dinh
nén chuyén dén kham tdm thén.

BAO QUAN:

Bao quan dudi 30°C, noi kho rdo. Tranh anh sang 7
DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG G ; iﬁ -
Hop 3 vi x 10 vién nén khong bao. RS
TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Nha san xuét TUQ. CUC TRUONG
HAN DUNG: P.TRUONG PHONG

24 thang ké tir ngay san xuét. J@Myé’ﬂ f/ ug; ff?m{g
S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han diing (Expiry. date): xin xem tre‘
nhdn bao bi.

San xuit tai An P béi:
MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.
Block N-2, Vill. Theda, P.O. Lodhimajra, Baddi, Distt. Solan (H.P.), India.



