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o Thuécnay chidung theo don thuéc.
e Dockyhuéng dan sitdung truéckhidung.
e Déxatamtaytréem.
o To huéng dan st dung néu tém tét cac thong tin quan trong ctia thuéc. Néu can thém

théng tin, xin héi y kién bacsy hodcdugcsy.

THANHPHAN CONGTHUCTHUGOC: Mdi vién nén chifa:
Thanh phan dugc chat: Telmisartan 40 mg.
Thanh phan ta dugc: Lactose, Magnesi oxid, Polyethylen glycol 6000, Natri croscarmellose,
Magnesi stearat,
DANG BAO CHE: Vién nén.
M6 ta dic diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén hinh bau duc, mau tréng, hai mit16i, mot mat
vién c6 khdcvach, mét matvién khac hinh ngéisaovas64618,canh vathanhvién lanh Ian.
CHIPINH:
- Diéu tri tang huyét 4p & ngudi I6n (cé thé dung don déc hodc phéi hgp véi cac thube diéu tri
tang huyétapkhac).
-Phong ngira bénh tim mach: Gidm ty 1& méac bénh tim mach 8 nguailén:

+Bénh tim mach xa vita huyét khéi (tién sirbénh mach vanh, dét quy, bénh déng mach ngoai bién).

+Paithao dudng typ 2 véi tén thuong co quan dich dugc ghinhan.
-Thay thé thudc tic ché men chuyén trong diéu tri suy tim hodc bénh than do déi thao dudong.
LIEUDUNG, CACHDUNG:
Liéudung:
Luén dung thudcding liéulugng trong don thuéc.
Diéutriting huyétdp:
- Liéu khuyén céo la 40 mg/lan/ngay. Mét s6 bénh nhan liéu 20 mg/ngay c6 thé c6 hiéu qua. Trudng
hap khéng dat huyétap muc tiéu cé thé tang liéu telmisartan dén liéu téi da 80 mg/ lan/ngay.
- C6 thé phéi hop telmisartan véi cac thudc Igi tiéu nhom thiazid nhu hydroclorothiazid va su
phdi hgp nay cho thay hydroclorothiazid c6 téc dung ha huyét ap hiép déng véi telmisartan.
Khi cén téng liéu phai luu y tadc dung ha huyét &p t6i da thudng dat dugc sau 4 - 8 tuan bét dau
diéutri.
- Bénh nhan tang huyét 4p nang diéu trj telmisartan vdi liéu téi 160 mg dung don 1é va dung
phdi hop véi hydroclorothiazid 12,5 - 25 mg/ngay déu dung nap tét va hiéu qua.
Phong ngtra bénh timmach:
-Liéu khuyén cao la 80 mg/lan/ngay. Liéu thap hon 80 mg chua biét dugc c6 hiéu qua trong viéc
phong ngttabénhly tim mach.
- Khuyén c4o nén theo déi huyét 4p khi b4t dau diéu trj véi telmisartan dé phong ngtra bénh ly
tim mach, néu can cé thé diéu chinh liéu dé dat dugc huyét ap thap hon.
*Suy than: Liéu khéi dau 20 mg & bénh nhan suy than nang. Chéng chidinh dang phéi hop véi
thudc Igi tiéu thiazid khi miicloc cdu than <30 mi/phat.
* Suy gan: Khdng nén dung qué 40 mg/lan/ngay dang diéu tri don liéu va ca dang phdi hgp véi
hydroclorothiazid & bénh nhan suy gan nhe hoac trung binh hodc bénh nhan tac mat. Chéng
chidinh dang phéi hgp véi thudc Igi tiéu thiazid § bénh nhan suy gan ning.
* Ngudi cao tusi:Khéng can chinh liéu.
* Tré em va thiéu nién: Chua thiét 1ap dugc tinh an toan va hiéu qua clia telmisartan ddi véi viéc
strdung &tré dudi 18 tudi. Khdng khuyén cao vé liéu dung § bénh nhan nay.
Cach dung: Uong ngay 1 1an, thuéc khéng phu thudc vao bita an vi thiic an chilam gidm nhe
sinhkhadung cliathuéc.
Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhég ra. Néu thai gian gan véi lan
dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng 1é.
Khéng dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.
Trudng hgp udng qud nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa Héi stic - Cap ctu
ctabénhvién gannhat.
CHONG CHIPINH:
-Quaman vdibatky thanh phan nao ctia thudc.
-Phunimangthaivachoconbu.
-Bénhlytdcnghén dudng mat.
-Suygannang.
- Suy than nang. Suy than cé néng dé creatinin huyét 2 250 micromol/lit hoac kali huyét 2 5
mmol/lithodac Cl,<30ml/phut.
- Chéng chidinh st dung déng thai telmisartan vdi cac sén phdm c6 chia aliskiren 8 bénh nhan
daithao duang (Cl_ < 60 ml/phut). )
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:
-Tang huyét ap do bénh mach mau than: Tang nguy co ha huyét dp manh va suy than khibénh
nhén bj hep déng mach than haibén hodc hep dong mach than mét bén dugc diéu tribang cac
thuécanh hudng dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron.

- Suy than va ghép than: Can theo ddi dinh ky néng do kali va creatinin huyét thanh khi dung
thudc & bénh nhan bj suy chiic ndng than. Khéng c6 kinh nghiém st dung thudc 6 bénh nhan
md&ighépthan.

- Gidm thé tich mau ndi mach: Ha huyét ép triéu chiing cé thé xay ra, dac biét sau liéu dung dau
tién & nhiing bénh nhan bj gidm thé tich noi mach va/hodc gidm natri do diéu tri lgi ti€u manh,
ché& do an han ché mugi, tiéu chdy hodc nén. Can dugc diéu tri nhimng tinh trang nay, dac biét
trong gidm thé tich ndi mach va/hoéc gidm natri trudc khi sttdung thudc.

-Phong b&kép hé renin-angiotesin-aldosteron: Strdung déng thai cac chat tic ché men chuyén
anglotensm (ACE), tic ché thu thé anglotensm Il lam tang nguy co ha huyét ap, tang kali huyét
va suy gidm chiic ndng than (bao gém suy than cap), do d6 khong nén sirdung déng thoi.
-Nhiing bénh ly khac kich thich hé thng renin-angiotensin-aldosteron (bénh nhan bi suy tim
sung huyét nang, bénh than tiém &n, bao gém ca hep déng mach than), viéc diéu tri cac thudc
¢6 &nh hudng dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron sé gay ha huyét ap cap, tang nito
mau, thiéu niéu hodc suy than c&p (hiém gap).

- Tang aldosteron nguyén phat: Bénh nhéan tang aldosteron nguyén phat khong dap ung véi
céac thudc tri tding huyét ap tac dong thong qua su tic ché hé théng renin-angiotensin. Do vay
khéngnén sudung telmisartan &nhing bénh nhan nay.

- Giéng vdi cac thudc gian mach khac, than trong & nhitng bénh nhan bi hep van hai I va van
dong mach chi, bénh cotim phi daitdcnghén.

- Bénh nhan dai thdo dudng dugc diéu tri bang insulin hodc thuéc diéu tri dai thao duong l¢]
nhiing bénh nhan nay ha dudng huyét c6 thé xay ra khi diéu tri bdng telmisartan. Vi vay, can
gidm sat glucose mau va diéu chinh liéuinsulin hodc thudc diéu tri dai thdo dudong.

-Tang kali huyét: Khuyén cdo can theo déi lugng kali huyét thanh & bénh nhan cé nguy ca. Cac
yéu té nguy co chinh gay téng kali huyét gém:

+Ngudi cao tudi (> 70 tudi), bénh nhan suy than, déi thao dudng.

+ K&t hgp véi mot hodc nhiéu san pham thuéc khac dnh huéng dén hé théng renin-angiotensin-
aldosteron va/hodc bé sung kali: Mudi chita kali, thudc loi tiéu gidm kali, cac thudc dc ché men
chuyén angiotensin (ACE), Uic ché thu thé angiotensin Il, thudc chéng viém khéng steroid (NSAID,
bao gém ca tic ché c6 chon loc COX-2), heparin, hé mién dich (cyclosporin hoac tacrolimus) va
trimethoprim.

+ Céc triéu chiing, ddc biét mét nudc (gidm thé tich va natri huyét do nén, tiéu chay, dung
thudc lgi tiéu kéo dai, thdm phan, ché d6 &n han ché mugi), mét bu tim cap tinh, nhiém toan
chuyén héa, gidm chiic nang than, hodc dot ngét xau di (vi du nhu cac bénh nhiém khuén), ly
gidité bao (vidu nhuthi€éu mau chicdp tinh, tiéu cavan, chan thuong kéo dai).

- Suy gan: Telmisartan dugc thai trir chl yéu qua mat va gidm do thanh thai qua gan. Su thanh
thai bj suy gidm & nhimng bénh nhan bj bénh Iy tdc mat hay suy gan. Can st dung thuéc than
trong &nhing bénh nhan nay.

- Loét da day-ta trang tién trién hodc bénh da day-ruét khac (tdng nguy co chdy mau da day-ruét).
-Than trong khi sttdung cho cac bénh nhan cé tién st phi mach ¢ hodc khong lién quan dén
thudc tic ché€ men chuyén hodc chen thu thé angiotensin .

- Telmisartan c6 thé gay réi loan chuyén héa porphyrin, chi nén dung khi khéng cé cac thuéce
khéc an toan hon dé thay thé va than trong bénh nhan nang.

-Nhing chiy khac: Gidm huyét ap qua muc 8 nhiing bénh nhan c6 bénh tim hoéc tim mach do
thiéuméu cucbd ¢ thé dan dén nhoi mau catim hay dot quy.

- Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym Lapp lactase hoac
kém hap thu glucose - galactose khéng nén dung thudc nay.

Strdung thuéc cho phunircé thaivacho conbu:

- Th&i ky mang thai: Than trong, khéng nén dung telmisartan trong 3 thang dau mang thai.
Néu cé y dinh mang thai, nén thay thé thuéc khac trudc khi cé thai. Chéng chi dinh dung
telmisartan ti sau thang thir 3 clia thai ky vi thuéc tac dung truc tiép lén hé théng renin —
angiotensin, c6 thé gay t8n hai cho thai: Ha huyét 4p, suy than c6 héi phuc hodc khong héi
phuc, vé niéu, gidm san xuong so & tré sa sinh, gay chét thai hodc tré so sinh. It nuéc 6i & ngusi
me (c6 thé do gidm chiic nang than cla thai) két hgp véi co cling chi, bién dang so mat va phéi
gidm san da dugc théng bao. Khi phat hién cé thai, phai ngting telmisartan cang s6m cang tét.

- Thei ky cho con bu: Chéng chi dinh dung telmisartan trong thai ky cho con bu vi khéng biét
telmisartan c6 bai tiét vao stta me hay khong. D& ddm bao an toan cho tré bu me, phai quyét
dinhngtmgchoconbuihoacngimng thudc, tuy theo tdm quan trong ctia thuéc déi véi ngusi me.
Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Than trong khi lai xe, van hanh may méc vi thudc c6 thé gay nguy hiém vi chéng mat, choéng
vangdo hahuyétap.

TUUNGTAC TUONG KYCUATHUéC:

Tuongtacchathudc:

- Telmisartan cé thé lam tdng tac dung gidm huyét &p khi dung déng thai véi cac thudc dic ché
men chuyén angiotensin hodc cac thuéc tc ché thu thé angiotensin Il. Khéng dugc dung phdi
hgp aliskiren véitelmisartan & bénh nhan dai thdo dudng (Cl < 60 ml/phut).

- Digoxin: Dung déng thdi véi telmisartan lam téng néng do cla digoxin trong huyét thanh, do
d6 phai theo déi nong do digoxin trong mau khi bat dau diéu tri, diéu chinh va ngiing
telmisartan dé tranh khd ndng qua liéu digoxin.

- Lithi: Gia tang néng d6 lithi huyét thanh va doc tinh c6 thé héi phuc duge da duge ghi nhan khi
dung chung lithi véi cac thuéc tic ché thy thé angiotensin Il. Do d6, nén theo déi néng dd lithi
trong huyét thanh khi duing chung haithuéc.

-Telmisartan c6 thé c6 tac dung hiép déng véi thuc khang viém khéng steroid (acid acetylsalicylic
& liéu khang viém, tic ché COX-2 va khéng chon loc NSAID): C6 kha nang gay suy than cdp trén
nhiing bénh nhan bi mat nudc. Do d6, sukét hgp nén dugc dung than trong, dac biét 1a & ngusi
cao tudi. Bénh nhan nén dugc bu nudc day du va theo déi chiic ndng than khi bat dau diéu tri
kéthop.

-Warfarin: Dung déng thai véi telmisartan trong 10 ngay lam gidm nhe néng do warfarin trong
méu nhung khéng lam thay d6i INR (ty s6 chudn héa quéc té).

-Cacthuéclgitiéu: Lam tang tdc dung ha huyét ap ctia telmisartan.

- Cac thudc Igi tiéu gilr kali: Ché d6 bS sung nhiéu kali hodc dung ciing cac thuéc gay tang kali
huyétkhac cé thé lam tang thém tac dung tang kali huyét cia telmisartan.

Tuongky ciathudc:

Do khéng ¢6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky clia thuéc dung dudng udng, khéng trén lan
thuécnay vdi cacthudckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUOC:

Cactacdungkhéng mong muén thudng nhe va thodng qua, hiém khi phaingting thudc.

Bang témtatcac phan ingkhéng mong muén:

Cac co quan | Tan suat Cac phan iing khéng mong muén

(*)

Mét moi, dau dau, ha huyét ap qua murc, chong mat dac biét trén
cac bénh nhan mat dich (nhu bénh nhan dung liéu cao thudc lgi
tiéu), phu chan tay, phi mach, tiét nhiéu mé héi, nhin mg, khé tha.

Toanthan ltgdp

Hiémgdp [Phumach.

Than kinh ltgap Tinhtrang kich dong, lo1dng, chéng méat, mat nga, tram cam.

trung uong
Tiéuhda Itgdp Khé miéng, budn nén, dau bung, trao ngugc acid, kho tiéu, day
hai,chan an, tiéu chay.
Hiémgdp |Xudthuyétdaday-ruét.
Tiétniéu ftgdp Gidm chuc nang than, tdng creatinin va uré huyét, nhiém khuan
dudng tiét niéu. Suy than ké cd suy than cap.
Ho hap ltgap Viém hong, viém xoang, nhiém khudn dudng hé hdp trén, c6 cac

triéu chiing giéng cum (ho, sung huyét hoac dau tai, sét, sung
huyét mi, chdy nudc mai, hat hai, dau hong).

Xuong-khép |ftgdp Paulung, dau va co that co. Co cac triéu ching giéng viém gan.

Chuyénhéa |itgdp Tang kali huyét, ha dudng huyét (Gbénh nhan dai thao duang).

Hiémgdp |Tangacid urichuyét, téng cholesterol huyét.

Mat Hiémgdp |Réiloanthigiac.

Timmach Hiémgdp |Nhip tim cham, nhip tim nhanh, gidm huyét 4p qua muic hodc ngat
(thudng gap & ngudi bi gidm thé tich mau hoac gidm mudi, diéu tri
bang thuéc Igi tiéu, dic biét trong tuth& ding).

Da Hiémgdp |Banda, may day, ngua.

Gan Hiémgdp |Tangmengan.

Mau Hiémgdp | Gidam hemoglobin, gidm bach cau trung tinh, téng bach cau aitoan,

gidm tiéu cau.

RGi loan mién|Hiémgdp |Phaningphanvé,quaman.

dich

(*) Tan suat tac dung khéng mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap (ADR >
1/10), thudng gép (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém g&p (1/10000 <
ADR< 1/1000), rat hi€m gap (ADR < 1/10000), khéng rd (khong dugc udc tinh tirdirliéu cd sén).
Huéng dan cach xirtri ADR:

Diéu tri ha huyét 4p qua muc: Bat bénh nhan ndm ngtra, néu ha huyét ap nang can thiét phai
truyén tinh mach dung dich nu6c mugisinh ly délam tang thé tich dich.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing vabiéu hiénkhistrdung thuéc qualiéu:

Séliéulién quan dén qué liéu dngudi con han ché.

Triéu chdng: Nhip tim cham (do kich thich phé giao cdm) hoac nhip tim nhanh, chdng mat,
choangvang, ha huyétap qua muec.

Cachxutrikhidung thuéc qualiéu:

- XU tri qua li€u can xem xét dén kha nang qua liéu clia nhiéu loai thudc, tuong tac thudc va
dugc dong hoc bat thudng d ngudi bénh.

-Diéu tri triéu chimg va hé trg. Can tién hanh diéu tri nang dé néu cé triéu ching ha huyét ap.
Telmisartan khong biloai bé ra khéi cothé khithdm phan mau.

DPACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc d6ikhang thu thé angiotensinIl. Thuéc tim mach.

Ma ATC: C09CA07.

-Telmisartan 1a mot chat déi khang dac hiéu cta thu thé angiotensin Il (typ AT,) & ca tron thanh
mach va tuyén thugng than.

-Trong hé thdng renin-angiotensin, angiotensin Il dugc tao thanh tirangiotensin | nhd xtc tac
clia men chuyén angiotensin (ACE). Angiotensin Il 1a chat gdy co mach, kich thich vé thugng
than téng hop va gidi phéng aldosteron, kich thich tim. Aldosteron lam gidm bai tiét natri va
tang baitiétkali gthan.

-Telmisartan cht yéu ngdn can gén angiotensin Il vao thu thé AT, & co tran mach mau va tuyén
thuong than, gay gian mach va gidam tdcdung ctiaaldosteron.

-Thy thé AT, ciing tim thdy & nhiéu mé, nhung khéng ré thu thé nay c6 lién quan gi dén sy 6n
dinh tim mach hay khéng. Telmisartan c6 i luc manh véi thu thé AT,, g&p 3000 1an so véi thu thé
AT,

-Khoéng giéng nhu cac thudc tic ché men chuyén angiotensin —nhém thuéc dugc dung rong réi
dé diéu tri tang huyét ap, cac thudc d6i khang thu thé angiotensin Il khéng Uc ché giang héa
bradykinin, do d6 khéng gay ho khan dai dang - mét téc dung khéng mong muén thusng gap
khi diéu tri bang cac thudc dic ché men chuyén angiotensin (ACE). Vi vdy cac thudc déi khang
thu thé angiotensin Il dugc dung cho nhiing ngudi phai ngling st dung thuéc tc ché men
chuyen angiotensin (ACE) vihodaidang.

- & ngudi, liéu 80 mg telmisartan tic ché hau nhu hoan toan tac dung gay ting huyét ap cia
angiotensin II. Liéu telmisartan trén 80 mg/ngay (dén 160 mg/ngay) khéng lam tang hiéu qua
diéu trj cia telmisartan.Tac dung Uic ché (ha huyét 4p) dugc duy tri trong vong 24 gigva van con
do dugc 48 gid sau khi uéng. Sau khi uéng liéu dau tién, tac dung gidm huyét ap biéu hién turtir
trong vong 3 gid dau. Théng thudng, huyét ap dong mach giam téi da dat dugc 4 - 8 tuan sau
khi bat dau diéu tri. Tac dung kéo dai khi diéu trj lau dai. & ngusi ting huyét ap, telmisartan lam
gidm huyét ap tam thu va tam truong ma khong thay déi tan sé tim. Tac dung chéng tang huyét
4p cla telmisartan cling tuang duong véi cac thudc chéng tang huyét ap loai khac.

- Telmisartan c6 hiéu qua lam gidm ty |é tién trién cia bénh than hodc microalbumin niéu trén
bénh nhan dai thao dudng va dugc khuyén cao strdung.

-Telmisartan ciing dugc st dung trong diéu tri suy tim sung huyét. Tuy nhién, chinén dung cho
cac bénh nhan dugc chi dinh thudc tic ché men chuyén nhung khéng thé dung nap véi thuéc
(vidu nhutrén bénh nhan biho hoac phtimach).

DACTINHDUGCPONGHOC:

- Telmisartan dugc hap thu nhanh qua dudng tiéu hoa. Sinh kha dung tuyét déi dudng uéng
phuthudcliéu dung: Khodng 42 % sau khi uéng liéu 40 mg va 58 % sau khi uéng liéu 160 mg. Su
cdmatcda thican lam gidm nhe sinh kha dung ctia telmisartan (gidm khodng 6 % khi dung liéu
40mg). Saukhiuéng, néng dé thuéc cao nhat trong huyét tuong dat dugc sau 0,5 - 1 gid.

- Hon 99 % telmisartan gan vao protein huyét tuong, chli yéu vao albumin va alpha,-acid
glycoprotein. Sugdn vao protein 1a hang dinh, khdng bi &nh huéng béi suthay déi liéu. Thé tich
phéan bé khoang 500 it.

- Sau khi uéng telmisartan dugc chuyén héa thanh dang lién hgp acylglucuronid khéng hoat
tinh. Hau hét liéu da cho (han 97 %) dugc thai trir dudi dang khong déi theo dudng mat vao
phan, chilugng rat it (dudi 1 %) thai qua nudc tiéu. Thai gian ban thai cla telmisartan khodng 24
gig, ty lé ddy dinh clia telmisartan vao khodng 15-20%.

-Dugc déng hoc cliatelmisartan & tré em dudi 18 tudi chua dugc nghién cuu.

- Co sy khac biét vé néng d6 trong huyét tuong theo gidi tinh, néng dé dinh trong huyét tuong
(C,..) caohonkhodng 3 1an va AUC cao han khoang 2 1an & phu nirso véi nam gidi, nhung khéng
anh hudng dén hiéu qua.

—Nguol cao tudi: Dugc ddong hoc clia telmisartan khong khac biét gilta bénh nhan tré tudiva cao
tudi.

- Bénh nhan suy than: Néng do trong huyét tuong thap hon trén bénh nhan suy than loc mau.
Telmisartan gan két cao vai protein huyét tuong trén bénh nhan suy than va khéng dugc loai
trirqua loc mau. Thai gian ban thai khong thay déi & bénh nhan suy than.

- Bénh nhan suy gan: Nghién ctru dugc dong hoc trén bénh nhan suy gan cho thay c6 su tang
sinh kha dung tuyét déilén t&i gan 100 %. Thdi gian ban thai khong thay d6i trén bénh nhan suy

gan.
QUY CACHDPONGGOI:

Hop 2vix7vién,hop4vix 7 vién,hop 12 vix 7 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh dnh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tirngay san xuat.

TIEU CHUAN CHATLUONG:TCCS.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: $6 66, Qudc 16 30, Phudng My Phd, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Dong Thap
posesco  Dién thoai: 1800.969.660
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