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Rx

TEVLART - 20

Csie dAu higu lwu ¥ va khuyén edo:
Poc kj hirong dan str dung triede khi ding.

Pé xa tdm tay tré em.

Théng bio ngay cho bdc sy hode duge sy nhitng tdac dung khong mong muon gdp phai khi sic
dung thuoc.

Thide nay ehi dimg theo don thuéc

j

z'l

Thanh phiin cong thire thube

MOdi vién nén chira:

Thanh 1111:"111 hoat chéit; Telmisartan 20 mg

Thanh phén t4 dwge: meglumin; natri hydroxid; povidon (PVF K 30); crosscarmellose natri;
craspovidon XL10; mannitol 200; colloidal silicon dioxid (Aerosil), magnesium stearat

Dang bao ché

Dang bio ché: vién nén,
Mo ti diic diém thube: vién nén khong bao hinh tron mau tring, hai mat 16i, tron

3.

Chi dinh

Ting huyét dp: Diéu tri ting huyét 4p vo cin & ngudi truedng thanh.

Phong ngira bénh tim mach

Giam nguy co mic cde bénh tim mach & ngudi trwémg thanh méc:

i) Bénh xo vira dong mach do huyét khéi (tién sir bénh mach vanh, dot quy hodc bénh

dong mach ngoai bién), hodc

ii) Dai thao duong tuyp 2 ¢b ton thuong co quan dich.

Liéu dimg — Ciich diing

Diéu tri tiing huyét ap vo ciin

Liéu thuong ding c6 hiéu qua 1a 40 mg, ngay 1 lin. Mot s6 ngudi bénh c6 thé ddp (g ot &

lidéu 20 mg/ngay. Trong trudmg hop huyét ap muc tiéu khong dat, co thé ting liéu telmisartan

[&n thi da 80 mg, ngay 1 lan. Ngoai ra ¢6 thé dung telmisartan két hop voi cée thudc loi tidu

nhu: h:,fdroclorotluamd co tdc dung bd trg ha huyét dp. Khi ting liéu, nén lvu ¥ hiéu qua ha

huyét 4p toi da dat duge sau 4-8 tudn sau khi khai déu dicu tri.

Phong ngira bénh tim mach

Lidu khuyén cdo 13 80 mg, ngdy mt lan, Chua biét mie liéu duti 80 mg telmisartan c6 téc

dung giam ty 1é méic bénh tinh mach hay khong.

Khi khoi dAu didu tri telmisartan nhim giam bénh Iy tim mach, cn theo dai chit ché huyét

ap, va co thé diéu chinh thudc ha huyét 4p néu cén thiét.

Dbi twong diic biét:

Suy thiin: Dir liéu ding cl1o ngudi bénh suy than ning hay chay thidn nhan ho c¢on han ché.
Nhimg ngudi bénh nay can ding liéu 20 mg khi bit dAu didu tri. Khong can chinh lidu &

nhimg ngudi bénh suy thin nhe va vira.
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Suy gan: Telmisartan chéng chi dinh cho ngudi bénh suy gan ning. O bénh nhan suy gan
vira va nhe, khong duing telmisartan vuot qua 40 mg /ngay.

Ngudi eao tudi: Khong cén didu chinh liéu.

Tré em: Chua cd nghién ciru vé mire dé an toan va hiéu qua trén tré em va thanh thiéu nién
dudi 18 tudi.

Cich dimg thudc

Vién nén telmisartan uong 1 lan/ngay va nén ubng vai di nuée, trong hoiic xa biva an.
Ching chi dinh

e Qud mén vai thanh phan hoat chét hoic bét ky thanh phén ta dugre nao clia thube.

o 3 thing gitta va 3 thing cudi cia thai ky.

e Nhimg rdi loan gy r méat va tac nghén duong mét.

e Suy gan nang.

e Sy dung telmisartan voi thude chira aliskiven & ngudi bénh di thio duong hodc suy thén
(d loc cdu than < 60 ml/phat/1,73 m?).

Cianh béo va thin trong khi dimg thude

Thoi ky mang thai:

Khong nén khai diu didu tri voi cic chit déi khang lhu thé angiotensin lI trong thai ky. Trir
khi viée tiép tuc didu tri véi cac thube dbi khang thy thé dng,mlcnsm 1T céin thiét, ngudi bénh
nén duge chuyén sang ding cc thude 1am giam huycl 4p thay thé cé tinh an toan da duge
ghi nhén & phu nit ¢6 thai. Néu phat hién c6 thai, cén ngung cc thuﬁc dcu khang thu thé
angiotensin Il ngay ldp tic va bt déu cac bign phap diéu tri thay thé& néu can thiét,

Suy gan:

Khong nén sir dung telmisartan cho ngudi bénh & mat, rdi loan tic ngh&n dudng mét hodc
suy gan ning vi telmisartan dwgc dao thai phan Ién qua mét. Co thé xay ra giam dao thai
telmisartan qua gan & nhiig ngudi bénh nay. Ngoai ra, telmisartan nén duge ding thn
trong trén ngudi bénh suy chirc ndng gan nhe va trung binh.

Tiing huyét 4p déng mach thin:

Nguy co ha huyét ap va giam chirc nang than nghiém trong ¢o thé xay ra khi ngudi bénh bi
hep dong mach than hai bén hofic hep dong mach thin mot bén duge diéu tri voi cic thude
gay anh hudng dén hé renin-angiotensin-aldosteron.

Suy théin va ghép thin:

Khi ding telmisartan trén nguti bénh suy thén, nén theo ddi dinh ky ndng @b kali, creatinin
duoce khuyén céo. Chua cé kinh nghiém vé viéc ding telmisartan trén ngudi bgnh méi gheép
than.

Giam lru lrong mau ndi mach:

Ha huyét 4p tr u;u chimg, déc biét 1a sau khi ding telmisartan lidu diu tién cb thé xay ra trén
ngudi bénh bi mét thé tich vi/hoiic mét natri do liéu phép loi tiu qua manh, kiéng mudi qua
nghiém ngil, tiéu chay hofic non mira. Nén khiic phuc cic tinh trang d6 trude khi cho dung
telmisartan.

Tic dung we ché hé renin-angiotensin-aldosteron kép (RAAS):

Page 2 of 9




https://trungtamthuoc.com/

Co biing chimg cho thiy viée sit dung dbng thoi cée thude tre ché men chuyén angiotensin,

trc ¢hé thu thé angiotensin 11 hodic aliskiren lam lang, nguy co ha huyct dp, ting kali mau va

suy giam chirc nang thén (bao gbm ci suy than céip). Tac dung (rc ché kép clia RAA‘? théng

qua viée st dung két hop céac thude tre ché men chuyén angiotensin, tc cl 1 thy thé

angiotensin 1T hoiic aliskiren khdng durge khuyén céo.

Néu diéu trj e ché kép duge xem la hodn todn clin thiét, diéu nay chi xay ra dudi sy theo

ddi cltia chuyén khoa va phai thudmg xuyén theo ddi chiit ché chirc ning thén, dig¢n giai va

huyét ap.

Chét trc ché enzym chuyén angiotensin va tic ché thu thé angiotensin 1I khong nén ding

ddng thai & nhing ngudi bénh ¢ bénh dai théo dudng, bénh than.

Nhiing tinh trang khéc 6 sy kich thich hé renin-angiotensin- -aldosteron:

Trén nhitmg nguoi bénh cé truong lue mach va chire nang thin phy thuge chu yeu vao hoat

dbng cta h¢ mun-dnglotenm n-aldosteron (vi dy ngudi bgnh bi suy tim sung huyét nijng r hodc

¢6 bénh than tiém tang, bao g gbm ca hep dong mach thin), thi vi¢e diéu lu véi céce thudc anh

hlmrng, 161 h¢ renin-angiotensin- aldostcmu co thé din dén ha huyét ap cép, ting ure huyét,
i- thiéu niéu hoic hiém khi gdy suy than cap.

Tiing aldosteron nguyén phat:

Nguoi bénh ¢ tang aldosteron nguyén phét thudmg khong ddp g voi cac thude chdng ting

huyét ap cé tac dung e ché hé renin-angiotensin-aldosteron. Do dé, khéng khuyén cdo sir

dung telmisartan.

Hep van hai 14 va van dong mach chi, b¢nh co tim tiic nghén phi dai:

Gidng nhu céc chit gidin mach khéc, luu ¥ déic biét véi nhitng ngudi bénh bi hep van hai l4

va van dong mach chd hodc bénh co tim tac nghén phi dai.

Ngudi bénh dai thio dwimg duge didu tri bing insulin hoiic cic thude tri ddi-thio

dwdng “

O nhiing ngudi bénh nay co t thé xay ra ha duong huycl khi diéu tri tellmsartan Do dé, cén

theo doi glucose mau chiit ché & nhitng ngudi bénh nay; co thé yéu cdu diéu chinh liéu

insulin hoéc thude trj dai thao dudng khi chi dinh.

Tang kali mau:

Do téc dung déi khang thu thé angiotensin II (AT1) co thé 1am tang kali huyét. O ngmﬁn cao

tudi bi suy than kém dai thao dudng khi ding chung cdc thude khéc c6 thé lam taug nong do

kali, vi/hodc truong hop téng kali huyet lap di lap lai c6 thé din dén tir vong. Can xem xét

loi ich va nguy co khi phéi hop céc thubc anh hudéng hé angiotensin-aldosteron.

Céc yéu té nguy co chinh gy tang kali méu dé dwoc xem xét 1a:

- Bénh nhén dai thao dwdong, suy thin > 70 tudi.

- Két hop véi mét hodic nhidu thude khéc anh hwdng dén hé renin-angiotensin-aldosteron va

/hoiic bd sung kali. Thudc hoic cac diéu tri c6 thé pdy tang kali mau 14 cic mudi thay thé co

chira kali, thube lgi tiéu tiét kiém kali, thudc trc ché enzym chuyén qllgmtensm thude ddi

khang thu thé angiotensin 11, khang viém khéng steroid (NSAID, bao gdm ca trc ché chon

loc COX-2), heparin, cac thude ho trg mién dich (cyclosporin hay tacrolimus), va

trimethoprim.
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- Céc truong hop ldp di lap lai, dic biét 1a mét nuée, suy tim mét bu cap tinh, nhiém toan

chuyén hoa, suy giam chire ndng thin, 'suy than ¢dp (vi du nhu bénh truyén nhi&m), ly giai té

bao (vi dy 11hu thiu mau cue bo chi cp tinh, tiéu co vin, chén thuong ving rdng). Theo doi
chat ché nong do kali mau & nhitng bénh nhén nay.

Khac bigt vé chiing tfe:

Gibng nhu vdi cde thude khang thy thé angiotensin 1T khéc, telmisartan 18 rang it higu qua

giam huy€t dp hcrn trén ngudi bénh da den so vdi nhitng ching 9¢ khéc, ¢6 thé do tan sudt

cao nhom dan sd ngudi da den bi ting huyét ap ¢ mic renin thap.

Nhitng vin dat khac:

Ciing nhu bét k¥ thude ting ting huyét 4p ndo khac, ha huyét 4p qua mire trén ngudi bgnh bi
thiéu mau co tim hoiic bénh tim mach thiéu mau cyc bd ¢ thé din dén nhdi mau co tim
hogc dot quy.

St dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi

Phu nit ¢é thai: Khong ding cic thude khéng thu thé angiotensin II (AIIRAs) trong 3 thing
diu thai ky. Chdng chi dinh ding thude déi khang thu thé angiotensin I1 trong 3 thang gilra
vii 3 théang cudi thai ky.

Khéng co dir li¢u dily du vé viée sir dung telmisartan & phu nir mang thai. Céc nghién ciru
trén ddng vat dii cho thiy dée tinh sinh san.

Bing chimg dich t& hoc vé nguy co ;;1},' quai thai sau khi tiép xuc voi thude {rc ché men
chuyén trong ba thdng déu ctia thai ky van chua dua ra dtrc;rr.: két luan; tuy nhién khong thé
loai trir rii ro nay. Méc du kiwng co dit liéu dich t& hoc vé rii ro ddi véi ATIRAs, nhung
nhitng rai ro turong ty c6 thé ton tai dbi véi nhém thude nay. Trir khi viée tiép tuc diéu tri voi
cdc thude dbi khang thy thé angiotensin II cin thiét, ngudi bénh nén duge chuyén sang ding
cic thude lam gidm huyet ap thay thé c6 tinh an toan da dugc ghi nhan & phu nir ¢6 thai. Néu
phal hién c6 thai, cAn ngung cic thuoc déi khang thy thé angiotensin Il ngay lap tirc va bit
déu cac bién phap diéu tr thay thé néu cén thiét.

Phoi nhiém véi thube AIIRA trong 3 théng gifta va 3 thang cubdi thai ky dugce béo cdo 1a gy
ddc cho thai nhi (suy giam chire nang thén, it dich bi, cham phat trién so) va nhiém doc & tré
so sinh (suy than, ha huyét ap, ting kali mau).

Néu bénh nhan da dimg AIIRAs tir 3 théng giita ctia thai ky, nén siéu am dé kiém tra chirc
nang thin va hop so.

Tré so sinh ¢6 me di ding ATIRA nén duge theo ddi chét ché vé ha huyét ap.

Che con bii: Do chua ¢6 théng tin vé viéc dung telmisartan trong thai ky cho con bu, khong
khuyén cdo diing telmisartan va nén wu tién cdc thude thay thé c6 dit ligu an toan d& duge
xéc dinh trong thivi ky nay, diic biét véi tré so sinh va é sinh thiéu théng.

Kha néiing sinh san: Trong cac nghién ciu tién 14m sang véi telmisartan khong cho thdy &nh
hudng trén su sinh san & nam va nit.

Anh hwéng ciia thude 1én kha niing l.il xe, vin hanh may mée

Khi 14i xe hodic véin hanh may moc, can lwu y cam gidc choang vang hodc bubn ngn dbi khi
c6 thé xay ra trong thoi gian diéu tri tiing lmyet ap.

Twong tic, twong ky cua thude

Twong tic:
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Hé thong renin-angiotensin-aldosteron kép (RAAS):

Dir lidu thir nghiém ldm sing dd chi ra ring su phong toa kép cia hé thong renin-
angiotensin-aldosteron (RAAS) théng qua viée sir dung két hop céc thude (rc ché men
chuyén, thude trc ché thy thé angiotensin 1 hodc aliskiren co tan sudit cac tac dung khdng
mong mudn cao hon nhu ha huyét 4p, ting kali mau va téng huyét 4p giam chirc néng than
(bao gbm ca suy than cép) so véi viée sit dung riéng 1€ RAAS.

Digoxin:

Khi ding telmisartan chung véi digoxin, quan sét thdy lam tang ndng do digoxin dinh trung
binh trong huyét tuong (49%) va nong do day (20%). Khi bt ddu didu e, didu chinh liéu,
v ngimg telmisartan, ciin theo dai ndng do digoxin dé duy tri ndng @6 trong khodng didu tri.
Nhur céde thude tae déng 1én hé théng renin-angiotensin-aldosteron, telmisartan ¢o thé gay
ting kali mau. Két hop diéu tj voi cde thude sau ciing cd thé gay ting kali méu: thude thay
(hé mubi co chira kali, thube loi tiéu tiét kiém kali, thude trc ché enzym chuyén angiotensin,
thudce dbi khang thu thé angiotensin 11, khdng viém khong steroid (NSAIDs, bao gom ca i
ché chon lge COX -2), heparin, cac thude hd tro mién dich (cyclosporin hay tacrolimus), va
trimethoprim.

Sy ting kali mau phy thude vio cac yéu td nguy co lién quan, Nguy co s¢ tang khi két hop
diéu tri n6i trén. Pic biét nguy co cao khi két hop voi thude loi tidu tiét kiém kali va céc
thube thay thé mudi co chira kali. Sy két hop véi chat e ché ACE hoiic cic NSAID c6 nguy
co thép hon nhung phai tuén tha vige sir dung nghiém ngit.

Cée phoi hap khang nén ap dung:

Thube lgi ticu tiét kidm kali hodic ché phém b sung kali:

Thube déi khang thy thé angiotensin 11 nhw telmisartan lam giam mat kali do thude lgi tiéu
gay 1a. Thubde loi tidu tiét kiém kali vi du: spirinolacton, eplerenon, triamteren, amilorid, cac
ché pham bd sung kali, hoiic céc thubc thay thé mudi cé chira kali ¢6 thé din dén gia ting
dang ké kali trong huyét thanh. Néu chi dinh dung ddng thoi do ha kali mdu, nén ding thin
trong va theo doi thuong xuyén kali huyét thanh.

Lithi:

Tinh trang ting nong do lithi huyét thanh va doc tinh d3 duge bdo cdo trong qué trinh ding
dong thoi lithi véi céc thube trc ché men chuyén angiotensin va thube e ché thu thé
angiotensin T, bao gdm cé telmisartan. Néu can phai két hop thube, nén theo dai cn than
ndng do lithi huyét thanh trong sudt qua trinh str dung ddng thoi.

Céc két hop nén than trong khi dimng:

Cic thude khing viém gidam dau khing steroid

NSAIDs (bao gbm acid acetyl salicylic ¢ lidu khéng viém, cc thude trc ché COX-2 va cic
NSAID (rc ché khéng chon lgc) ¢6 thé 1am giam tac dung ha huyét ap ctia cic thube khang
thu thé angiotensin 1.

G mot sb ngudi bénh suy giam chire néng than (vi du ngudi bénh bi mét nude, ngudi cao
tudi bi suy giam chirc ning thén), vi¢e dung thude khéng thy thé angiotensin II vdi cdc thube
trc ché cyclo-oxygenase co thé 1am x4u hon tinh trang chirc ndng thén, bao gbm nguy co suy
than cép thuong hoi phuc duge. Vi vy, nén thdn trong khi két hop thudc, dic bigt & ngudi
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cao tudi. Ngudi bénh nén duge cho bu nude déiy i va can nhiic theo ddi chire niing thén sau
khi khai déu didu tri ddng thoi va dinh k¥ sau dé.
Cic thube lgi tiéu (thude lgi tiéu thiazid hay lgi ti¢u quai):

Khi bit dnu diéu tri vai telmisartan, bénh nhén co thé bj giam thé tich, va co nguy co ha
huyét dp néu trude diy da diéu tri véi thube lgi tidu lidu cao nhu fureosemid (lgi tiéu quai)
va hydroclorothiazid (lgi tiéu thiazid).

Cfic thube hy huyét 4p khie:

I'dc dun;, ha huyét ap cia telmisartan c6 thé tElIlj, lén khi ding ddng thoi véi cac thube ha
huyét dp. Dit liéu thir nghiém lam séng da chi ra ring su phong toa kép cta h¢ théng renin-
ang,lotensnl-aldos,luon (RAAS) théng qua vi¢e sir dung két ho‘p cic thude e ché men
clmyen Ihum tre ¢hé thu thé angiotensin II hogic aliskiren cé tAn sudt cic tic dung khong
mong muon cao hon nhir ha huyét dp, ting kali mau va ting huyét 4p giam chirc néing than
(bao gdm ci suy thin cfip) so v6i viée sir dung riéng lé RAAS.

Dura vao dic tinh duge dong hoc, céc thude sau cé kha niang ting tic dung ha myél ap cua
cic thude tri l"mg huyét ap ké ca telmisartan: baclofen, amifostin. Ngoai ra, rugu, cdc
barbiturat, céc thude gy nghién hodic cic thude ngti ¢6 kha niing lam ning thém ha huyét ap
thé dirng.
Corticosteroid (toan thin): Giam tac dung ha huyét ap
Twong ky:
“Do khong co cac nghién ciru vé tinh twong ky cia thuée, khing trén ldn thuée nay voi cie
thude khéc"

10. Tsc dung khéng mong mudn cia thube
Cac tac dung khéng mong mudn duoc phan loai theo tAn suét nhw sau: rt thuong gip
(>1/10), thuong gap (> 1/100 dén <1/10), it gip (>1/1000 dén <1/100), hiém gap (>1/10000
dén <1/1000), rit hiém gip (<1/10000). Trong mdi nhom tin sudt, céc tac dung khdng mong
muén duge trinh bay theo thir ty giam dén murc 46 nghiém trong:

Nhiém khuiin va nhiém ky sinh

it gap Nhiém khuén dudng tiét niéu bao gbm viém bang quang, nhiém
khuén dudmg ho hap trén bao gbm viém héu va viém xoang.

Hiém gip Nhiém khudn méu cé thé din dén tir vong
R&i logn méu va hé thong bach ciu

it gap Thiéu mau

Hiém giip Tang bach chu 4i toan, giam tidu ciu

R&i loan hé théng mién dich

Hiém Phén (g phan vé, ting min cim

Réi loan hé thing chuyén héa va dinh dudng

it gaip Tang kali mau

Hiém giip Ha dudng huyét (& nguoi bénh déi thdo dudng)
R&i loan thm than

It gap MAt ngn, trdm cam

Hiém giip Lo &u
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R&i loan hé thin kinh

Fg{ip Ngit
Hiém gip Bubn ngll
Réi loan thi gidc
Hiém giip Réi loan thi gidc
Réi loan tai va tai trong
it pap Choéng mit
R6i loan tim mach
it gap Nhip tim chdm
Hiém gip Nhip tim nhanh
Rii loan mach miu
it giip Ha huyét ép, ha huyét 4p thé dimg
Rﬁl loan hé hfip, léng ngue va trung thiit
( it g2ap Kho tha, ho )
Hiém giip Bénh phdi ké
R&i loan tién héa
It giip Dau byng, tiéu chéy, khé tiéu, day hoi, nén mira
Hiém gip Kho miéng, khd chju da day, loan vi gidc
R6i loan hé gan mit
Hiém gip Biit llurimgiréi loan chirc ndng gan
Réi loan da va md dwéi da
ft gip Ngira, ting tuyén md héi, phat ban :
Hiem gédp Phit mach (ciing c¢6 thé dan dén tr vong), cham, ban do, may

day, phat ban, phat ban do djc |

Ao A + A qra A rou
Roi logn hé co xwong va mo lién két dwdi da

It gip Pau lung (nhu dau thin kinh toa), co thit co, dau co.
( Hiém gip Pau khép, dau chi, dau gén (triéu chiing giong viém gan)
R&i loan thiin va h tiét nigu
it gap Suy thén, bao gbm suy than cip
Réi loan chung va tai noi tic ding
it g&ip DPau ngue, suy nhuge
Hiém gap Céc triéu chimg giong cim

11. Qua liéu va cdAch xir tri
it ¢6 thong tin vé qud lidu & nguoi.
Triéu chimg: Biéu hién qué liéu telmisartan thuong gip nhét 1a ha huyét 4p va nhip tim
nhanh; ciing ¢6 bdo cdo vé nhip tim chim, chong mat, nén, tang néng do creatinin huyét
thanh v suy thén cép.
Piéu tri: Telmisartan khong thé loai trir bing tham tach mau. Nguoi bénh céin duoc theo doi
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12,

13.

chit chg, diéu tri tri¢u chimg va diéu tri hd tro khi can. Viée xir Iy tiy thude vio thoi gian ké
tir e ]'ldp thu thudc va mire d6 ning cta triéu ching. Céac bign phap dwoe khuycn nghi bao
gom gy non vi/hoic rira da clay Than hoat ¢ thé ¢ tac dung trong didu tri qua liéu. Cac
chét dién gii va creatinin huyét thanh can dugce theo ddi thudng xuyén. Néu xay ra ha huyét
ap, ngudi bénh nén dugce dat o tw thé nim, nhanh chéng cho bu dich va mubi.

Bic tinh duge Ive hoe

Nhom duoe 1 didu triz thube déi khang thy thé angiotensin 11 khong két hop.

Ma ATC: CO9CA07

Co ché tic dong:

Telmisartan 1a mot thude ding dudmg ubng, ddi khang diic hidu thy thé angiotensin 1T (loai
AT1). Telmisartan ddi khang angiotensin Il vGi &i lye manh tai vi tri gﬁn két vao thy thé
AT, thy thé chiu trach nhiém cho tit ca cac hoat dong da duge biét clia angiotensin I1.
Telmisartan khéng thé hién bit ki hoat tinh chu van timg phéin ndo trén thy thé ATI1. Sy gin
két nay bén viing va kéo dai. Telmisartan khéng cho thdy cé di lue véi cac thy thé khée, ké
ca AT2 va cic thu thé AT it dic trung hon. Ngudi ta chua biét rd vai trd clia cic thy thé nay,
cling nhu tdc dong cua viée kich thich qua mire céc thy thé nay khi néng d angiotensin I1
tang lén boi telmisartan. Telmisartan lam giam luong aldosteron frong mdu. Telmisartan
khong tre ché renin huyét twong va khong chen cac kénh ion. Telmisartan khong Gc ché men
chuyén angiotensin (kininase IT), men c6 tdc dyng gidang héa bradykinin. Vi véy, khong xay
ra cac tac dung khéng mong mudn do bradykinin c6 thé gy ra.

Trén nguoi tinh nguyén khoe manh, ligu telmisartan 80 mg gan nhu e ché hoan toan téc
dung gy ting huyét dp ciia angiotensin II. Tdac dung trc ché nay duy tri trong 24 gi¢y va van
¢On hiéu qua toi gio thir 48.

Pic tinh dwee dong hoce

Hip thu:

Telmisartan hp thu nhanh & cédc nong do khéc nhau. Sinh kha dung tuyét ddi trung binh
khoang 50%. Khi ding telmisartan chung vdi thire an, dién tich dudi dudng cong (AUCo-cc)
giam tir khoang 6% (lidu 40 mg) dén khoang 19% (liéu 160 mg). Néng db trong huyét tuong
clia telmisartan udng Iic d6i hay ciing thirc in sau 3 gitr 1a twong dwong.

bj tuyén tinh/ khong tuyén tinh:

AUC giam it nén ¢o thé khong lam giam higu qua diéu tri. Dugc dong hoc cua telmisartan
ubng khéng tuyén tinh gitra lidu véi ndng dé cuc dai trong huyél tvong Cmax va AUC
khéng ting ty 1€ vai ligu > 40 mg.

Phén bi:

Telmisartan két hop nhiu véi protein huyét twong (> 99,5%), chil yéu véi albumin va alpha-
| acid glycoprotein. Thé tich phén bd biéu kién ctia telmisartan khoang 500 L.

Chuy¢én héa:

Telmisatan chuyén héa bing phan {mg lién hgp v6i glucuronid cia hop chét gbc tao ra phirc
hop khong co hoat tinh duge ly.

Thai trir:

Telmisartan duge xéc dinh theo liiy thira nhan clia dic tinh dwge dong hoc véi thoi gian ban

thai > 20 gio. Nong do téi da trong huyét tuong (Ciax), va dién tich dudi duomg cong gitta
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ndng do-thoi gian trong huyét twang (AUC) tang ty 1¢ voi liéu. Khong co biing chimg c6 lién
quan giira tich Ity lam sang va lidu telmisartan dé nghi. Néng do trong huyét trong & phy nit
cao hon & nam gici, khéng c6 anh hwéng dén hiéu qua diéu tri.
Sau khi udng (va tiém tinh mach), telmisartan gén nhur bai tiét hodn toan qua phan, chi yéu
14 hop chét khong doi. Bai tiét qua nudc tidu <1% lidu diing. Téng do thanh thai trong huyét
trong (Cltot) cao (khoang 1.000 ml/phat) so véi luu lugng mau qua gan (khoang 1.500
ml/phit).
Cic dbi twgng diic bigt
Tré em: Duge dong hoc sau khi ding telmisartan gitta lidu | mekg va lidu 2 mg/ke trong
thosi gian didu tri bon tuan duge danh gia la muc tidu tha yéu & bénh nhén ting huyét ap tir 6
dén <18 twdi (n=57). Myc tiéu duge dong hoc bao gdm xdc dinh trang thai on dinh cua
telmisartan & tré em va thanh thiéu nién, va diéu tra sur khéc biét lién quan dén tudi. Mie du
nghién ctru nay qua nho dé danh gia vé duge dong hoc ctia tré em dudi 12 tudi, nhumg két
qua phit hop véi nhitng phat hi¢n & ngudi l6n va xéc nhin tinh phi tuyén tinh cia
telmisartan, dic biét ddi véi Cmax.
’- Gidi tinh: Nong do trong huyét twong cta telmisartan thudmg cao gip 2-3 1an & nit so Voi

nam gioi,
Ngudi cao tudi: Duoc dong hoc cua telmisartan khéng khac biét giita ngudi cao tudi va
nguoi trwong thanh (nho hon 65 tudi).
Ngudi bénh suy than: O ngudi bénh suy thin nhe dén trung binh, ndng dd trong huyét twong
gfip déi. Tuy nhién, ndng do trong huyél thanh thép & nhimg ngudi bénh suy thin duge loe
mau. Telmisartan gin két cao véi protein huyét twong & ngudi bénh suy thin va khong thé
dugce loai bé bang loc mau. Thai gian ban thai khong ddi & nhitng ngudi bénh suy than.
Ngudi bénh suy gan: Nghién ciru duge dong hoc trén ngudi bénh suy gan cho thdy co sy
tang sinh kha dung 1én to1 gén 100%. Thoi gian ban thai khong thay ddi trén ngudi bénh suy
gan

14. Quy cich dong goi: Hop 3 vix 10 vién

15. Piéu kién bao quin, han ding, tiéu chufin chiit lwgng ciia thude
- Diéu kién bdo gudn: Bao quan dudi 30°C. Tranh dnh sing
- Han dimg: 36 thang ké tir ngdy san xudit
- Tidu chudn chdt lhrong: BP

16. Tén, dia chi co sé sin xuét thude
San xudt tai An D0 boi:
V.S. INTERNATIONAL PVT. LTD.
Plot No. 17 & 18, Golden Industrial Estate, Somnath Road, Dabhel, Daman — 396 215.
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