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VISARTIS 80
3vÏx10viên

Rx. Prescription onlyBox: 136 x 79 x 30mm

Blister: 131 x 74 mm
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Box of 3 blisters x 10 caplets
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  THANHPHAN:Telmisartan 80 mg và tá dược vừa đủ 1 viên nén dài.
CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG, CHỐNGCHỈ ĐỊNH VÀ CAC THONG TIN KHAC: Doc ta hướng dẫn sử dụng thuốc.
BẢO QUẢN: Nhiệt độ không quá 30°C, tránh ẩm.

'XA TÂM TAYTRÈEM.
ĐỌCKÝHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚC KHIDÙNG.

    

      
  

 

Nhà sản xuất: CÔNG TY CỔ PHẦN BV PHARMA
Ấp 2, Xã Tân Thạnh Tây, Huyện CủChỉ,Tp HCM.

   

Rx. Thuốc bán theo đơn

  

  

Thuốcuống

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén dài  (@VJPHARMA 

  

COMPOSITION: Telmisartan 80 mg and
INDICATION, ADMINISTRATION, CO! j   

WHO - GMP

 Vises
~ “

H
D
/
E
x
p
:

 

$
6

16
SX
/L
ot

No
.:

e
a
t©

a

 

 

https://trungtamthuoc.com/



 

 

   

  

  
an 80 mg và các tá dược gồm Cellulose vi tinh thé, Manitol, Natri bicarbonat, Polysorbat 80,

ólat, Magnesi stearat, Ethanol 96%, Nước tỉnh khiét vira du 1 vién nén.

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 viên.

DƯỢC LỰC HỌC: Telmisartan là một thuốc đối kháng đặc hiệu thu thé angiotensin II (loai AT1) & co tron thanh mach va
tuyén thượng thận. Trong hệ thống renin- angiotensin, angiotensin [I dugc tao thanh ttr angiotensin I nho xuc tac cla men
chuyén angiotensin (ACE). Angiotensin Hla chất gây co mạch, kích thích vỏ thượng thận tổng hợp vàgiải phóng aldosteron,
kích thích tim. Aldosteron làm giảm bài tiế: natri và tăng bài tiết kali ở thận.
Telmisartan ngăn can gắn chu yếu angiotensin I vao thu thé ATL 6 co tron mach mau và tuyến thuong than, gay din mach va

giam tac dung cua aldosteron. Thu thể AT2 cũng được tìm thấy ở nhiều mô, nhưng không rõ thụ thê này có liên quangì đến sự

ôn định tim mạch hay không. Telmisartan có ái lực mạnh với thụ thể ATI gấp 3000 lần so với thụ thể AT2. Thuốc không ức

chế giáng hóa bradykinin, do đó không gây tác dụng phụ ho khan dai dăng, có thể dùng thay thế cho các trường hợp phải ngưng
sử dụng thuốc nhóm ức chế ACEvì ho.

Trên cơ thể người, liều 80 mẹ ức chế gần như hoàn toàn tăng huyết áp do angiotensin II. Tác dụng ức chế này được duy trì

trong 24 giờ và vần còn hiệu quả tới 48 giờsau khi uống. Sau khi uống liều đầu tiên tác dụng hạ huyếtááp biểu hiện từ từ trong

vòng3 giờ. Thông thường, huyết áp giảm tối đa đạt được sau 4— 8 tuần điều trị và được duy trì trong suốt quá trình điều trị lâu
dài. Ở người tăng huyết áp, Telmisartan có tác dụng làmgiảm cả huyếtááp tâm thu và tâm trương mà không ảnh hưởng đến nhịp

tim. Tác dụng hạ áp của Telmisartan cũng tương đương so với các thuốc chống tăng huyết áp loại khác. Khi ngừng điều trị
bằng Telmisartan đột ngột. huyếtáp sẽ trở lại dần dần trong vài ngày như khi chưa điều trị mà không có hiện tượng tăng mạnh

trở lại.

DƯỢC DONG HỌC: Telmisartan đượchap thu nhanh qua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng tuyệt đối đường uống phụ thuộc
liều dùng lân lượt là 42% và 58% sau khi uống liều 40 mg hoặc 160 mrg., Thức ăn làm giảm nhẹ sinh khả dụng ( khoảng 6% khi

dùng liều 40% và khoảng 19% với liều 160 mg). Nong d6 dinh trong huyét tương đạt được sau 30 phút đến l giờ.. Hơn 99%

gắn kết protein huyết tương chủ yếu vao albumin va al- acidgølycoprotein. Sự gắn kết này không thay đôi bởi liều. Thải trừ hầu

hết ( 97%) dưới dạng không đổi theo đường mật vào phân, chỉ khoảng 1% thải trừ qua nước tiểu. Thờigian bán thải khoảng 24

giờ. Thuốc được chuyên hóa thành dạng liên hợp acylglucuronid không hoạt tính. Thuốc không gây tích lãy đáng kế khi dùng

theo liều khuyến cáo. Nồng độ thuốc trong huyết tương ở nữ thường cao hơn nam 2-3 lần nhưng không thấy tăng có ý nghĩa về

đáp ứng huyết áp hoặc hạ huyết áp tư thế đứng ở nữ. do vậy không cần chỉnh liều. Không có sự khác biệt dược động học ở

người trên 65 tuôi, không cân giảm liều cho người suy thận nhẹ và trung bình. Thẩm phân khôngloại trừ được thuốc đo gắn kết

protein cao. Ở người suygan. nông độc thuốc trong máu tăng và sinh khả dụng tuyệt đối đạt gần 100%. Dược động học cho trẻ
em dưới 18 tuối chưa được nghiên cứu.

CHỈ DINH DIEU TRI:

- Diéu tri tang huyét ápvô căn, có thể dùng đơn độc hoặc phối hợp với các thuốc tăng huyếtáp khác.

- Giúp làm giảm các biến chứng tỉm mạch như nhôi máu co tim, dét quy hoặc tử vong nơi các bệnh nhân có nguy cơ cao từ 5Š
tuôi trở lên mà không dung nạp các thưỐc ức chế ACE,

LIEU LƯỢNG VA CACH DUNG: C6 thé uống thuốc cùng hoặc không cùng với thức ăn.

Tang huyết áp vô căn:
- Liêu khởi đâu thông thường là 40 mẹ,I lần mỗi ngày.

- Nếu can có thê tăng đến liều tối đa 80 mg, | lan mỗi ngày. Có thê kết hợp với thuốc lợi tiểu loại Thiazid.

- Trước khi tăng liều, cần chú ý đến tác dụng chống tăng huyếtáp tối đa đạt được giữa tuần thứ 4 và thứ 8 kê từ khi bắt đầu
điều trị.

- Không cần chỉnh liều cho người cao tuôi hoặc người suy thận nhẹ đến vừa.

- Đối với người Suy gan nhẹ và vừa, liều hàng ngày không được vượt quá 40 mg, 1 lần một ngày.

Giảm nguy cơ.biến Chứng ti! mạch:
- Liêu đê nghị là 80 mg, 1 lân mỗi ngày.

- Cần được theo dõi huyết áp cần thận, điều chỉnh liều thuốc hạ huyết áp nếu cần thiết.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Quá mẫn cảm với Telmisartan hay với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

- Phụ nữ mang thai 3 tháng giữa và cuối, cho con bú.

- Suy thận nặng.

- Suy gan nặng.

- Tắc mệt.
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- Cần Ậ còđối Ka uyết, đặc biệt ở ngườiccao tudi và người suy thận. Giảm liều khởi đầu ở những bệnh nhân này.

    

 

  

 

 

  

- Sử i hẹp van động mạch chủ hoặc van hai lá, bệnh cơ tim phì đại tắt nghẻn.
- Duh vent val y tim sung huyét nặng do có, thê nhạy cảm đặc biệt với thay đổi trong hệ renin — angiotensin —
aldo: Liy u, tang uré huyét, suy than cấp có thê gây chết.người.
- Dù ME fi mắt nước ( giảm thê tích và natri huyết đo nôn, tiêu chảy, dùng thuốc lợi tiểu kéo dài, thẩm
tách, c ) vì có the lam tang nguy cohạ huyết ap triệu chứng. Phải điều chỉnh rối loạn này trước khi dùng

- Dùng thận 6 người loét dạ dày tá tràng thê hoạt động hoặc bệnh dạ dày — ruột khác do có thể tăng nguy cơ chảy máu
đạ dày — ruột)
- Dùng thận trọng cho người suy gan mức độ nhẹ và trung bình.
- Tính an toàn và hiệu quả khi dùng thuốc cho trẻ em dưới 18 tuổi chưa được thiết lập.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
- Chưa đủ số liệu đánh giá độ an toàn va hiéu lực khi dùng thuốc cùng lúc với các thuốc ức chế ACE hoặc các thuốc ức chế
beta- adrenergic. Telmisartan có thê làm tăng tác dụng hạ huyếtáp của các thuốc này.
- Dùng cùng lúc với Digoxin có thể làm tăng nồng độ Digoxin trong huyết thanh, do đó phải theo dõi nồng độ Digoxin trong
máu khi bắt đầuđiều trị, điều chỉnh và ngừngTelmisartan để tránh khả năng quá liều Digoxin.
- Các thuốc lợi tiểu làm tăng tác dụng hạ huyết áp của Telmisartan.
- Khi dùng chung với các thuốc lợi tiểu giữ kali cũng như các thuốcgây tăng kali huyết khác có thể làm tăng tác dụng làm tăng
kali huyết của Telmisartan.
- Khi dùng cùng lúc với Warfarin trong, 10 ngày làm giảm nhẹ nồng độ Warfarin trong máu nhưng không làm thay đôi INR.

TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
- Không dùng thuốc cho phụ nữ mang thai3 tháng giữa và cuối.

_ -Do.tiém năng có hại cho trẻ nhỏ đang bú mẹ, phải quyết định ngừng cho con bú hoặc ngừng thuốc, có tính đến tam quan trọng
của thuốc đối với người mẹ.

TÁC DỤNG ĐÓI VỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Dùng thuốc thận trọng cho người lái xe hoặc vận hành máy móc.

QUA LIEU VA CACH XỬ TRÍ
Dữ liệu về quá liều Telmisartan ở người còn hạn chế. Biểu hiện về quáliều có thể gặp là hạhuyếtááp, nhịp tim chậm ( do kích
thích phó giao cảm), nhịp tỉm nhanh; chóng mặt, choáng váng. Xử trí: Điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Trường hợp nghỉ ngờ
dùng quá liều có chủ định nên chuyển đến khám tâm thần.

TAC DUNG KHONGMONG MUON:
Thuốc được dung nạp tốt, phân lớn các tác dụng không mong muốn đều nhẹ và thoáng qua. Các tác dụng phụ thường gặp gồm:
- Toàn thân: Mệt mỏi, dau dau, chóng mặt, phù chân tay, tiết nhiều mô hôi.
-Thần kinh trung ương: Tình trạng kích động.
- Tiêu hóa: Khô miêag, buồn nôn, đau bụng, trào ngược acid, khó tiêu. đầy hơi, chánăn, tiêu chảy.
- Tiết niệu: Giảm chức năng thận, tăngCreatinin và nitrogen urê huyết (BUN), nhiễm khuẩn đường tiết niệu.
- Hô hắp: Viêm họng, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hấp trên.

- Xương khớp: Đau lưng, đau cơ và co thắt cơ.
- Chuyên hóa; Tăng kalihuyết.
- Hiếm khi gặp: Phù mạch, rôi loạn thị giác, nhịp tim nhanh, tụt huyết áp hoặc ngắt.
- Xuất huyết dạ dày — ruột. Nổi mày đay.

- Tăng men gan, giảm hemoglobin, giảm bạch cầu trung tính.
- Tăng acid uric, tăng cholesterol huyết.

 
   

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

BAO QUAN: Noi nhiệt độ không quá 30°C, tránh âm.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay sản xuất.

THUOC NAY CHIDUNG THEO DON CUA THAY THUOC
DEXA TAM TAY TREEM
ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNG TRUÓC KHI DÙNG.
NÉU CÀN THÊM THÔNG TINXINHỎI ÝKIEN CUA BAC Si.

NHÀ SAN XUAT: CONG TY CO PHAN BV PHARMA
Dia chi: Ap 2, X4 Tan Thanh Tay, Huyện Củ Chi, TP. HCM.
Dién thoai: 08 — 37950.611/ 957/994 PHO CỤC TRƯỞNG
Fax : 08 - 37950.614 Email: info@bvpharma.com.vn
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