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III. MẪU NHÃN HỘP 3VỈ:

—————————

* CHONG CHỈ ĐỊNH:
- Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc.  - Phụ nữ có thai. Người cho con bú. Số lô SX/Batch.No:

- 8uy thận nặng. Ngày SX/Mfg.date:

- Suy gan nặng. Tắc mật. HD/Exp.date

* LIỂU DÙNG, CÁCH DÙNG, CAC THONG TIN

KHÁC: Xem trong toa hướng dẫn sử dụng.
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* THÀNH PHẦN: Mỗi viên chứa

~ TelmiSArfAn..............................--chàth Hưngaf.

- Ta duge (Anhydrous sillica colloidal, Manitol, Natri carbonat, Magnesi stearat, Sodiu
glyCOla†)...............................--cọnhớt ngư HH Vừa;§ũ 
* CHỈ ĐỊNH:
- Điểu trị tăng huyết áp. Có thé dùng đơn độc hoặc cũng có thể kết hợp các thuốc c

huyết áp khác.
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- Tá dược (Anhydrous sillica colloidal, Manitol,

| Natri carbonat, Magnesi stearat, Sodium starch
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'* CHỈ ĐỊNH, CHONG CHI BINH, LIEU DUNG - /

_ CÁCH DUNG, CAC THONG TIN KHÁC: Xem Công ty cổ phần dược phẩu

__ trong toa hướng dẫn sử dụng. 27 - Biện Biên Phủ - TP Trà Vinh
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BAO QUAN NOI KHO, KHONG QUA 30°C, TRANH ANH SANG

DOC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRUGC KHI DUNG
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| * THÀNH PHẨN: Mỗi viên chứa

SA TelmiSartan ...Ố 40mg

| - Ta duge (Anhydrous sillica colloidal, Manitol,

| Natri carbonat, Magnesi stearat, Sodiumstarch
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IV. MẪU NHÃN TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:
Vey

 

 

Đặ Thuốc bán theo đơn

TRACARDIS
Telmisartan 40mg

 

  
 

 

CÔNG THỨC:
~ Telmisartan 40mg

~ Tá dược ( Anhydrous sillica colloidal, Manitol, Natri carbonat, Magnesi stearat, Sodium starch

glycolat) vớ † viên

TRINH BAY:
~ Viên nén. Vỉ 10 viên- hộp 3vi, Vỉ 10 viên- hộp 10 vỉ, Vỉ 07 viên- hộp 4 vi.

DƯỢC LỰC HỌC:

~ Telmisartan là một chất đối kháng đặc hiệu của thụ thể angiotensin II ở cơ trơn thành mạch và tuyến

thượng thận. Angiotensin II là chất gây co mạch, kích thích vỏ thượng thận tổng hợp và giải phóng

aldosteron, kích thích tim . Aldosteron làm giảm bài tiết natri và tăng bài tiết kali ở thận.

~ Telmisartan ngăn cản gắn angiotensin II vào thụ thể AT1 ở cơtrơn mạch máu và tuyến thượng thận, gây

giãn mạch và giảm tác dụng của aldosteron. Thuốc kháng thụ thể. angiotensin II không ức chế giáng hóa

bradykinin, không gây tác dụng ho dai dắng.Ở liều 80 mg, telmisartan ức chế hoàn toàn tăng huyết áp do

angiotensin II .Tác dụng hạ huyết áp duy trì trong 24 giờ và vẫn còn tác dụng trong 48 giờ sau khi uống.

~ Sau khi uống liều đầu tiên, tác dụng hạ huyết áp biểu hiện trong vòng 03 giờ đầu tiên. Ở người tăng huyết

áp, telmisartan làm giảm huyết áp tâm thu và tâm trương mà không thay đổi tần số tim. Tác dụng chống

tăng huyết áp của telmisartan tương đương với các thuốc khác. Khi ngừng telmisartan đột ngột„fyếfấp

dan d4n trở lại như lúc chưa điểu trị, nhưng không có hiện tượng tăng mạnh trở lại. „+

DƯỢC ĐỘNG HỌC: “2
- Telmisartan được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa, sinh khả dụng tuyệt đổi đường /ốn6-Šbđ thie BIN G

dùng: khoảng 42 % sau khi uống liều 40 mg và 58 % sau khi uống liểu 160 mg .Th

đến sự hấp thu, sau khi uống, nổng độ thuốc cao nhất trong huyết tương đạt được sau

- Hơn 99% telmisartan gin vào protein huyết tương, chủ yếu vào albumin và 1-acid

vao protein là hằng định, không thay đổi theo liều dùng. Thể tích phân bố khoảng §

tính mạch hoặc uống telmisartan, khoảng 97 % liểu không đổi được đào thải theo đị xứ?)

lượng rất ít < 1% đào thải qua nước tiểu, nửa đời thải trừ của telmisartan khoảng 24 giờ. Tổ Jệ

telmisartan khoảng 15-20%, telmisartan được chuyển hóa thành dạng liên hợp acylglù

hoạt tính, duy nhất tìm thấy trong huyết tương và nước tiểu. Uống telmisartan với liểu khuyế

gây tích lũy đáng kểvề lâm sàng.
- Suy gan: nồng độ telmisartan trong máu tăng và sinh khả dụng tuyệt đối đạt gần 100 %.

CHỈ ĐỊNH:
- Điểu trị tăng huyết áp. Có thể dùng đơn độc hoặc cũng có thể kết hợp các thuốc chống tăng huyết áp

khác.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
~ Quá mẫn với bất kỳ thành phẩn nào của thuốc.
- Phụ nữ có thai. Phụ nữ cho con bú.
- Suy than nang.

- Suy gan nang. Tac mat.
THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC:
- Theo dõi nồng độ kali máu, đặc biệt ở người cao tuổi và người suy thận. Giảm liều khởi đầu ở những người

bệnh này.

- Người hẹp van động mạch chủ hoặc van hai lá.

~ Bệnh cơtim phì đại tắc nghẽn.
- Bệnh nhân bị suytim sung huyết nặng.

- Bệnh nhân có nguy cơ bị mất nước (giảm thể tích và natrí máu do nôn, ja lỏng, dùng thuốc lợi niệu kéo

dài, thẩm tách, chế độ ăn hạn chế muối) làm tăng nguy cơ hạ huyết áp triệu chứng. Phải điều chỉnh rối

loạn này trước khi dùng telmisartan hoặc giảm liều thuốc và theo dối chặt chế khi bắt đầu điều trị.

- Loét da day - tá tràng thể hoạt động hoặc bệnh dạ dày- ruột khác (tăng nguy cơ chảy máu dạ dày -

 

  

   

     

   

  

 

    
   

    

 

    

 

TÁC DỤNG NGOẠI Ý:
* Thường gặp:
- Toàn thân: Mệt mỗi, đau đầu, chóng mặt, phù chân tay, tiết nhiều mổ hôi.
~ Thần kinh trung ương: Tình trạng kích động.

~ Tiêu hóa: Khô miệng, buồn nôn, đau bụng, trào ngược aoid, khó tiêu, đầy hơi, chán ăn, tiêu chảy.

~ Tiết niệu: Giảm chức năng thận, tăng creatinin và nitrogen ure máu (BUN), nhiễm khuẩn đường tiết niệu.

- Hô hấp: Viêm họng, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hấp trên (ho, sung huyết hoặc dau tai, sốt, Sung

huyết mũi, chảy nước mũi, hắt hơi, đau họng).
- Xương - khớp: Đau lưng, đau vàco thắt cơ.
- Chuyén héa: Tang kali mau.
* Hiếm gặp:
- Toàn thân: Phù mạch.
- Mắt: Rối loạn thị giác.
~ Tim mạch: Nhịp tim nhanh, giảm huyết áp hoặc ngất (thường gặp ở người bị giảm thể tích máu hoặc

giảm muối, điểu trị bằng thuốc lợi tiểu, đặc biệt trongtư thế đứng).
- Tiêu hóa: Chảy máu dạ dày - ruột.

- Da: Ban, mày đay, ngứa.

- Gan: Tang enzym gan.

- Mau: Giảm hemoglobin, giảm bạch cẩu trung tính.

~ 0huyển hóa: Tăng acid uric máu, tăng cholesterol máu.

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốngặp phải khisửdụng thuốc.

TƯƠNG TÁC VỚI THUỐC KHÁC:
Chưa đủ số liệu đánh giá độ an toàn và hiệu lực khi dùng đồng thời telmisartan với các thuốc uc chế ACE

hoặc các thuốc chẹn beta-adrenergic. Telmisartan có thể làm tăng tác dụng giảm huyết áp của các thuốc

Dùng đồng thời với telmisartan làm tăng nồng độ của digoxin trong huyết thanh, do đó phải theo

Hộ digoxin trong máu khi bắt đầu điều trị, điểu chỉnh và ngừng telmisartan để tránh khả năng

lẲg đồng thời với telmisartan trong 10 ngày làm giảm nhẹ nổng độ warfarin trong máu

lÊm thay đổi chỉsố bình thường hóa quốc tế (INR).

lẴiểu giữ kall: Chế độ bổ sung nhiều kali hoặc dùng cùng các thuốc gây tăng kali huyết khác

dị ig thém tac dụng tăng kali huyết của telmisartan.

ếếng của thuốc khi lái tàu xe và vận hành máy móc:

Zfhận trọng khi dùng cho người lái tàu xe, vận hành máy móc vì thuốc có thể gây chóng mặt, choáng

váng do hạ huyết áp.
LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
- Cách dùng: Uống ngày 1 lần, không phụ thuộc bữa ăn.

- Liều dùng: Người lớn: 40 mg/1 lần/ngày. Nếu cần, có thể tăng tới liều tối đa 80 mg/1 lần/ngày.

Telmisartan có thể kết hợp với thuốc lợi tiểu loại thiazid. Trước khi tăng liểu, cần chúý là tác dụng chống

tăng huyết áp tối đa đạt được giữa tuần thứ4 và thứ 8 kể từ khi bắt đầu điều trị.

+ Suy thận: Không cần điều chỉnh liều.

+ Suy gan: Nếu suy gan nhẹ hoặc vừa, liểu. hàng ngày không được vượt quá 40 mg/† lần/ngày.

+ Người cao tuổi: Không cẩn điều chỉnh liều.
+ Trẻ em dưới 18tuổi: Độ an toàn và hiệu quả chưa xác định được.

SỬ DỤNG QUÁ LIỂU:
- Biểu hiện quá liểu cấp và/hoặc mạn: Nhịp tim chậm (do kích thích phó giao cảm) hoặc nhịp tim nhanh,

chóng mặt, choáng váng, hạ huyết áp.

Xử trí: Điểu trị triệu chứng và hỗ trợ.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI ¥ KIẾN BÁC SĨ
BAO QUAN NƠI KHÔ, KHÔNG QUA 30°C, TRANH ANH SANG
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS
DE XA TAM TAY CUA TRE EM
 

ruột).
- 8uy gan mức độ nhẹ và trung bình.

- Hẹp động mạch thận.

- Suy chức năng thận nhẹ và trung bình.  ^ CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC PHẨM TV.PHARM|
aN27 - Điện Biên Phủ - P9 - Tp Trà Vinh - Tinh Tra Vii

F ĐT: (074) 3753121, Fax: (074) 3740239TV PHARM

 

 

Tra vinh, ngay 13 thang 11 nam 2013

ONG GIAM DOC

   DS. HA VAN DONG
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