R*MICARDIS®

THUBC NAY CHI DUNG THEO DON THUOC

PE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUXONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

Thanh phin cdng thic thudc
MO! vidn nén chira
Thanh phin hoat chat: 40 mg hodc 80 ma telmi
Thanh phin té duoe: Povidone, mh:mi(god:)s;?mn
hydroxide, sorbitol, magnesi stearate 4y
Dang bao ché
Vién nén,
Micardis (40mg): vién nén hinh thudn :
~ ma
trang nga; mdt mat cd Ma "51H", mat oo:l:,ag)g bh,zﬁc
turomg cua cdng ty Boehringer.
Micardis (80mg) vién nén hinh thudn mau trin
- ; g hodc
trdng ngaA; MAt MAt in ma 524" 1
a8 0BNQ 1y . mat odn lai in bidu tuong
Chi dinh
Tang huyét ap
Didu tri tang huydt 4p vd can & nqu Ion.
Phdng ngura bbén ching tim mach
ngua bién chimg tim &
QU 1om cb: ung tim mach ¢ cac bénh nhan
* Bénh ly huydt khéi xo vira (tidn siy bdnh mach vanh,
ddt quy hay bénh ly 8dng mach ngoai bién) hodc
' 2:;;“3%?"‘5“9 typ 2 od bang chimg tdn thuromg co
ich.

Lidu luong va chch ding

Nguoy Iom

Diéu tri taing huyét ap vé can

Liéu ding khuyén cao 13 40 mg mdt IAn/ngdy. C6 thé

cO hiGu qua voi éu 20 ma/ngay & mdt sd bénh nhan.
CoH thé tagg du telmisartan dén héu t6i da 80 mg mdt
'50"?93)’ dat duoc huyét ap myc tidu. Co thé dung
telmisartan phdi hop v&i cac thude ki tiéu nhom thiazide
nhur hydrochlorothiazide va sur phbi hop ndy cho thay
hydrochlorothiazide cb tc dung ha ap hiép 6ong voi
telmisartan. Khi cin tang lidu phai luu y tac dung ha ap t6i
8a thurdng dat duoc sau 4- 8 tudn bat dau didu tri.

Véi bénh nhan tang huyét 4p nang didu tri telmisartan
v libu 161 160 mg dung domn 1é va dung phdi hop v&i
hydrochiorothiazide 12,5 - 25 ma/ngdy déu dung nap 6t
va hi¢u qua.

Phong ngira bénh ly va tir vong do tim mach

Lidu khuyén c4o 1a 80 mg mét lan/ngay. Chura biét dugc
lidu cac lidu thip hon 80 mg telmisartan c6 hiéu qua trong
viéc phong nglra bénh ly va tir vong do tim mach.
Khuyén cao nén theo ddi huyét &p khi bét dau diéu tr
voi telmisartan 6é phong nglra bénh Iy va tir vong do
tim mach. va néu cAn cd thé didu chinh lidu dé dat duoc
huyét ap thap hon

C6 thé ubng MICARDIS cling hodc khdng cung thuc &n
Suy than

Khdng can chinh iéu & bénh nhan bj suy than ké ca bénh
nhan dang chay than nhan tao. Telmisartan khong bj loal
bod bdi phuong phap loc mau.

Suy gan

Khong nén ding qua 40 mg mét lan/ngdy & bénh nhan
suy gan nhe va trung binh.

Nguoi cao tudi

Khong cn chinh liéu.

Tré em va thiéu nién

Chua thiét 1ap duoc tinh an todn va hiéu qua cua
MICARDIS dbi voi viéc sir dung ¢ tré dudi 18 tudi.
Chéng chi dinh
. Qua man voi hoat chét hoac bat ky ta duoc nao

cua thudc

3 thang gitra va 3 thang cudi thai ky

Cho con bu

Bénh ly thc nghén dudng mat

Suy gan nang “aud

Chéng chi dinh str dung MICARDIS v6i aliskiren
& bénh nhan dai thao dudng hoac suy than
(GFR < 60 mUph(t/1,73 m?)

Chéng chi dinh sir dung trong tnrémg hop bénh nhan ¢
bénh ly di truyén hiém g&p ma co the khong tuong thich
véi mét thanh phan ta duoc cia thube (hdy tham khao
thém & muc “Canh bao va than trong déc biét").

Canh bao va than trong dac biét

Thai ky:

Khong nén bét dau diéu tri véi cac thube dbi khang thy
thé angiotensin Il trong thoi ky mang thal.

Bénh nhan nir c6 ké hoach mang thai nén chuyén sang
cac liéu phé&d»éu tri tang huyét &p thay thé da co dr liéu
an toan thube dugc chimg minh sir dung trong thai ky
trr khi viéc tiép tuc sir dung cac thubc doi khang thy thé
angiotensin Il dugc cho Ia thét sy can thiét.

Khi bénh nhan dugc chan doén 12 mang thai, ngay Iap tuc
dirng diéu tri vii cac thube dbi khang thy thé angiotensin I
va néu cAn nén bét du voi mot tr liéu thay thé.

Tang huyét 4p do bénh mach mau than

Tang nguy co ha h ap manh va suy than khi bénh
nhan bi hep dong mach than hai bén hoac hep dong mach
dén than duy nhét con chirc nang dugc dieu tri véi nhimg
thudc tac dung trén hé renin-angiotensin-aldosterone.

Boehringer
lml Ingelheim

Suy thin va ghép thén
CAn theo di dinh ky ndng 39 kali va creatinine huydt
thanh khi dung MICARDIS ¢ bdnh nhan bj suy churc ndng

than. KhONg €0 kinh nghiam sir dung MICARDIS & bénh
nhan mdi ghép than " i

Gmmé:cmg mach

Ha huyét ap CMg ddc bigt sau du dimg ddu tién od
[hi xut hidn & NhUMQ bink nt:gn bi gidm lhb?i(:h ndl mach
vmmcgiémnammd"’" I ¥ tidus manh, ché 30 an han
ché mudi, tidu chay hodc NN, Nhimg tinh trang nhur vay,
dac bidt trong giam thd tich noi Mach vahodc gidm natn,
ehn duror dibu chinh TUET KN s dung MIGARDIS.

Phong bé kép hé renin-angiotensin.aigosterone
(RAAS) AT TG
C6 bing chimg ring Vidc sU dung 8ng thei cae
thubc (re ché men chuyen, A thube phong bé thu thé
angiotensin |l aliskiren 14m 18nG NGUY ooy hy hyyét
ap, tang kali h t va gidm chirc ndng than (ké ¢y gy
than cép). Vi vy, khong khuyén cao phosgcbé k6P hé
RAAS bang viéc két hop sir dyng €4c thudC Ue ché map
chuyin, cac thudc phong bé thy thé angn'ﬁgzm Il hoac
aliskiren (xem cac myc Tuong tac thube-thude va cac
dang turomg tac khac, Dugc luc hoc va Ngh'ggcam lAm
séngg. N&u tri lidu phong bé kép dugrc can nhac la that
sy cAn thiét, tr liéu nay chi nén dugc thirc hign dudi sy
giam s&t cua chuyén vién y 16 va can theo dol chétéché
vA thudmg xuyén chirc nang than, dign giai va huyC! ap.
nén sir dy d6ngttvbic>écmubcu'pdvémen
chuyén va cac th& phong bé thy thé angiotensin 1l
& bénh nhén bj bénh than dai thao dudng.

Nhimg bénh Iy khéc c6 kich thich hé thong renin-
angiotensin-aldosterone

& bénh nhan ob chirc nang than va truong e mach ph
thudc nhiu vao hoat ddng clia hé thdng renin-angiotensin-
aldosterone (vi dy: bénh nhan bj suy tim sung huyét nang
ho3c bénh than bao gdm ca hep dong mach thin), Vi
@idu tri cée thube o6 anh hudng dén renin-
angiotensin-aldosterone s& gay ha huyét ap cap, tang nito
mau. thidu niéu hodc suy than cAp (nhung hiém).

Téang aldosterone nguyén phat

N6i chung nhirng bénh nhan tang aldosteron nguyén phat
s& khdng dap Umg voi cac thube tr tang huyét ap tac
ddng thdng qua s (rc ché hé thdng renin-angiotensin.
Do véay khéng nén str dung MICARDIS & nhirng bénh
nhan nay. ,

Hep van hai 14 va van dong mach chd, bénh co tim
phi dai tac nghén

Nhur cac thube gian mach khac, can dac biét chu y cac
bénh nhan bj hep van déng mach chu hoac van hai la
hay cé co tim phi dai tac nghén.

Tang kali mau

Viée sir dung cac thube anh hudmg 1én hé thong renin-
angiotensin-aldosterone cb thé gay tang kali huyét

O ngudi cao tudi, bénh nhan bj suy giam chirc nang
than, dai thao dudmng, hoac dang didu trj ddng thoi bang
cac thude co thé gay tang ndng dé kali, va/hodc co cac
bién cb di kem, tang kali huyét cb thé gay tir vong.
Trude khi can nhic str dung déng thoi cac thude anh
hudng Ién hé thdng renin-angiotensin-aldosterone, can
danh gia ty 1€ lgi ich nguy co'.

Cac yéu td nguy co chinh clia tang Kali huyét can dugc
can nhac |a:

- Pai thao duong, suy than, tudi (>70 tudi)

- Sir dung dbng thoi véi mét hodc nhiéu hon
cac thudc khac anh hudng Ién hé thong renin-

_ angiotensin-aldosterone va/hoac cic ché pham bd
sung kali. Cac thubc hoac cac nhém phac db thude
co thé lam khoi phét viéc tang kali huyét la céc
mudi thay thé chira kali, cac thubc Igi tiéu gitr kall,
cac thubc (rc ché men chuyén, céc thuée phong
bé thu thé angiotensin I, cac thubc chong viém
khéng steroid (NSAID, k& ca céc thubc (e ché chon
loc COX-2), heparin, cac thuéc trc ché mién dich
(cyclosporin hodc tacrolimus), va trimethoprim.

- Céc bién cb di kém, cy thé 1a mat nudce, bénh tim
mét bl cAp, nhiém toan chuyén hoa, tinh trang xau
di clia chire nang than, sir xau di dot ngét bénh Iy
than (vi dy nhu c&c bénh nhiém khuan), ly gidi t
bao (vi du nhu thiéu mau cuc bd chi cap, tiéu co van,
sang chan dién rong).

Khuyén cao theo ddi chat ché kali huyét thanh & cac
bénh nhan cd nguy co' (xem myc Tuong tac thude-thube
va cac dang tuong tac khac).

Suy gan

Khéng dung MICARDIS cho bénh nhén bj & mét, ri
loan tac nghén duwdng mat hodc suy gan nang (xem
muc Chéng chi dinh) vi telmisartan phan lon duoc dao
thai qua mat. Co thé thay do thanh thai telmisartan qua
gan gidm & nhimg bénh nhan nay. Micardis nén dugc
dung voi sy than trong trén bénh nhan suy gan nhe dén
trung binh. -
Sorbitol

San phAm nay ¢ chira 338 mg sorbitol trong mdi liéu toi
da duoc khuyén céo hang ngay. Do dé, khong nén ding

hude ndy & nhamg banh nhan o6 bénh ly d truybn hidm

aép 14 bat dung nep fructose
Thube didu trf a4l thao duromyg

¢y nhimg bénh nhan a4l thao duong 6y thém mdt gy

| | ¢omg di kém
oo tim mach, Vi dy bnh nhan di thao dwoTa Cr 0

n
&1 bnh d0ng mach vanh (CAD), nguy o

;m d)gn abn 1y vong v tr vong do bdnh {m qwch 'l;l:’%cng

duoc mong &6 thé tang K khi @idu trj vori cac I

1Am gidm huyét ép nhur nhom ARB v céc thudc Uc ché

ACE. O nhimg bénh nhan dai théo dudng, bénh dong

mach vanh (CAD) ¢6 thé khong 0 bidu hién va do vay

hAn dal thao dudmg
banh khona duoe chin doan. Bénh n |
0)22 duoc danh gid va chhn doén thich hop, vi dy bign

phép sa Viecmil:‘
luyen trén tim dé { hidn va didu trj bénh dong
v'«y:o?a&?g theri mﬁ khi du tr véi MICARDIS.

Nhimg chu y khac

Qua nhimg nghién ciru vé '
angiotensin cho thy cAc thube trc ché thy thé anglotensin

bao gbm cA MICARDIS 16 rang cho tac dung ha huyét 4p
kém & nhamg ngudi da den $0 véi nhimg ngudi co da
mau khac, o thé do i 1 cao ngudi da den 1ang huyét 4p
c6 tinh trang renin thdp hon

Nhu moi thube chéng tang huyét ap, sy giam huybt 4p
qué mirc & nhimg bénh nhan o6 bénh im hodc tim mach
do thibu mau cyc bd cb thé din dén nhdi mau co tim hay
dot quy.

Tuong tac thubc-thube va cac dang tuong tac khac
Digoxin

Khi telmisartan dugc ding ddng thoi véi digoxin, da quan
sat thAy tang gia tr trung vi cta ndng dd dinh Digoxin
trong huyét tromg (49%) va ndng 89 déay (20%). Theo dol
ndng a9 digoxin d& duy tri ndng % trong khoang diéu trj
khi bt dAu, didu chinh, hoc ngimg str dyng telmisartan.

Nhu véi cac thube khac tac dung trén hd thdng renin-
angiotensin-aldosterone, telmisartan co thé [am khéi phét
ang kali huyét (xem muc Canh bao va than "°,Qg dac
52‘) Nguyoonéyoblhéténg!énkhlméulrip i hop
i 6‘93" thude khac ma cac thube nady clng cb thé [am
chi Phat tang kalj huyé‘tjébao gom cac mudi thay thé
uact:‘an, cac thube z ibu gitr kall, cac thube trc ché
c";i"m gcyén. 6‘330 thubc phong bé thy thé angiotensin II,
o ¢hdng viém khéng steroid (NSAID, ké ca cac
ubc e ché chon loc COX-2), heparin, cac thudc trc ché
mi&n dich (cyclosporin hoc tacrolimus), va timethoprim.

Sy xuat hién clia téng kali huyét phy thudc vao cac yéu
to nguy co lién quan. Nguy co tang Ién khi didu tri pg&
hop nhu de cap & trén. Nquy co dac biét cao khi két

hop voi cac thube loi tiéu gitr kali, va khi két hop véi cac
mubi thay the chua kali. Vi dy, viec két hop voi cac thube
(rc ché men chuyen hozc cac thube chéng viem khdng
steroid cho thdy nguy co thép hon néu tuan tha chit ché
cac than trong khi dung thuée. |

Khong khuyén cao sir dung ddng thoi,

Thubc loi tiéu qilr kali hodc cac san phim bd sung kali
Cac thubc 851 khang thy thé angiotensin Il nhu telmisartan
lam gidm hién tuong mat kali do thube loi tidu Thube

ko tiéu gitr kali vi du nhur spironolactone, eplerenone,
triamterene hodc amiloride, san pham bd sung kali hodc
cac mudi thay thé chira kafl‘oéthédén dén sy ga tang
dang ké kali huyét thanh. Néu duoc chi dinh sir dung ddng
théi do ghi nhan théy ha kali méu, can than trong va theo
d6i thuomg xuyén kali huyét thanh trong qua trinh sir dung.
Lithium |

D4 cb bdo cao vé sy tang 630 nguoc cia ndng do
lithium trong huyét thanh va ddc tinh khi sir dung déng
theri lithium véi cac thude (re ché men chuyén angiotensin
va voi cac thube dbi khang thu thé anglotensin Il, bao
gdm telmisartan. Néu can thiét st dung phoi hop nay,
khuyén c4o theo ddi cAn than ndng dé lithium huyét
thanh.

Théan trong khi dung dong théi.

Cac thubc chbng viém khéng steroid

Céac NSAID (nhur acid acetylsalicyfic & liéu chéng viém,
c4c thube re ché COX-2 va cac NSAID tac dung khéng
chon loc) c6 thé lam gidm tac dung ha huyét &p cla cac
thubc d6i khang thu thé angiotensin 1. ‘

O mét s6 bénh nhan bj ton thuong chirc ning than (vi dy
nhu bénh nhan mat nudc hoc bénh nhan cao tudi bj
tén‘thucmg chirc nang than), viéc sir dung ddng thdi cac
thube déi khang thy thé angiotensin Il va cac chét e

ché cyclo-oxygenase c6 thé dan dén tinh trang xau hon
ctia chlrc nang thén, ké ca suy than cap cb thé xay ra,
thudng la do tac dung dao ngugc. Do dé, nén than trong
khi s(r dung phéi hop nay, dac biét & ngudi cao tudi.
Bénh nhan can dugc cung cap nudc day du va nén can
nhéc theo ddi chirc nang than sau khi bat dau phac do
didu tri phbi hop va theo doi dinh ky sau dé.

Trong mdt nghién clru, phoi hop clia telmisartan va
ramipril da dan téi sy tang AUC0-24 va Cmax clia ramipril
va ramiprilat 1&n t&i 2,5 lan. Chura biét duoe méi lién quan
vé 14m sang clia quan sat nay.

Céc thudc loi tiéu (thiazid hodc cac thude loi tiéu quai)
Viéc diéu trj trede dé voi thudc loi tiéu lidu cao nhu
furosemide (thudc lgi tiéu quai) va hydrochlorothiazide
(thudc loi tiéu thiazide) co thé dan dén gidm thé tich tudn
hoan, va c6 nguy co ha huyét 4p khi bat dau phac d6
dieu tn vor telmisartan.

Can nhéc khi sir dung déng thoi.

Cée thudc ha huybt 4p khéc
T4c dung ha huydt Ap cle tnkmisartan of thé Eng B khi s
dung 0bng thid win cic thubc B trf Lang huydt dp khéc

D(r U thir nghidm 1Am sang A3 ch ra ring sy phong
bé kép hi thdng renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)

q qua vidc sir dung phdi hop cae thubc (rc ché men
chuybn, cac thubc (e ché thy thé angiotensin Il hodc
aliskiron ¢b ln quan 8én tAn sudt cao hon cla cac thc
dung khing mong mudn nhir ha huybt Ap, tang kali huydt
v suy giam chuc ning thdn (bao gbm suy thén cip) so
v Vihe stz dyng duy nhat mit thudc tac 3ong trén RAAS
(xem cac myc Chdng chi dinh, Cénh b4o va than trong
‘[’)":’C biét, va Cac nghibn cins 1am sang) “ ¥l

a rén GAC tinh durge 1y, cb ths du Aok ¢
baclofen va amifostine r,g thés lArr,l t’.\’n:t.’: ({: ;;J;;ﬂr; P
4p cua tht ¢ chc thube ddu tr tang huyét 4p bao gbm
teimisartan. Hon n(ra, ha huybt 5p e thé cb thé by ngng
thém do nrou, cac barburate, cac thubc gay nghién,
hodc cAc thubc chdng tram cam, :

Céc corticosteroid (ding dutmg toan than)
Lam gidm tac dyng ha huyét 4p

Twong ky cua thube
Khong ép dung.

| ndng sinh san, thai ky va cho con ba
EgngmwénCéOdecécdétmd\éﬂwM
angiotensin Il trong subt ba thang dau thai ky va khong
nénkhbidéudiéumronggiaidoanmaiky,md\én
doénlémangmai.nbnng\'mgh’lcthlvi&c“utr[v(yicéc
thubc dbl khang thy thé anglotensin 11, va ndu thich hop,

o bit Ao sir dyng trj libu thay thé.
géhbngchmnnsadungcéc"??écmd‘“‘“‘g‘;&mm,
angiotensin Il tro ba théng gilra va ba thang hong
Cac nghién ciu én 1am séng S0 A0 BTRCICL, e
chi ra cAc anh hudmg gdy quai thal. nhumg cho

tinh cho thai nhi. ; ' |
E)na biét sir dyng cac thube trc ché thy thé angnoteg:cﬂ Il

: o cho
mnggménggiaavéba&\apga:&mailiyﬁu& o

huyét ap thip, taing kali huyét).
Bézl\h nr‘:an n?'r gf)u dy tcg';mh 'Tarégt; g;an nén chuyén sang
libu phap didu tri tang huy Ja cO ( :

tcf:n.gm‘;c c‘l)nmg minh s&r dung rong mt?.:éky mn’o‘t?nsx“r?c
iép tuc sir dyng céc chét doi khan thy aﬂgo
Il duoc caAn nhac 1a that sy can thiet. Khi phy n duvglc
chan doan la mang thai, ngay 1ap tuc dung :L s
cAc chét dbi khang ttt;‘g the:c:ngnotensm Il va nén bat dau
voi mot trj liéu thay the thi \ ' _
Néu c% tlg s‘te)qdung cac chét ;Zp khang thy thé angiotensin
(I tir ba thang gitra cua thai ky, khuyén cao nén sieu am
ibm tra chirc nding than va hop so. Tré nho cia nhiumg
ba me diéu trj véi cac thudc d6i khang thy the angiotensin
Il nén duorc theo doi huyét ap thap mot cach chatche.
Chéng chi dinh MICARDIS & phu nir dang cho con bu vi
hién chua 16 liéu thubc c6 bai tiét qua stra me hay khong.
Cac nghién ciru trén dong vat cho thay cb su bai tiét
telmisartan vao sira dong vat me.

Kha nang sinh san: .

Chua thuc hién cac nghién ctru vé kha nang sinh san
trén nguon. ‘
Trong c4c nghién ciru tidn 1am sang, khong quan sat .théy
anh hudmng nao ciia MICARDIS trén kha nang sinh san

& ca nam gi&i va nlr gioi.

Anh huéng trén kha nang lai xe va van hanh

may méc .

Khéng nghién ciru vé anh hudmg dén kha nang lai xe va
van hanh may méc. Tuy nhién khi l4i xe va van hanh may
méc nén luu y rang tinh trang chéng mat hoac ngu lo

mo ¢6 thé thinh thoang xuAt hién khi dang str dyng thudc
diéu trj tang huyét ap.

Téac dung khéng mong mudn

Tém tat thdng tin an toan

Phan (g bt loi nghiém trong ciia thubc bao gbm phan
(g phan vé va phu mach hiém khi xay ra (21/10.000 dén
<1/1.000) va suy than cp

Tan suét chung cua cac phan (rng bét lgi dugc bdo cao
voi telmisartan thudng turong ty vin gia dugc (41,4% so
vin 43,9%) trong céc thir nghiém cd ddi chimg & bénh
nhan diéu tri tang huyét ap. TAn suat cac phan (g bat
loi khong lién quan dén lieu va cho thay khéng co mbi
tuong quan véi gidi tinh, tudi tac hodc chiing tdc cha
bénh nhan. D{r liéu an toan cia telmisartan & nhirng
bénh nhan dugc diéu trj trong phdng nglra cac bién
chirng tim mach nhat quan vé&i két qua dugc ghi nhan
& bénh nhan dugc diéu tri ting huyet ap.

Céc phan (rng bat loi dugc liét ké dudi day da duorc tich
Ity tir cac thir nghiém lam sang cd d6i chimg & nhing
bénh nhan dugc dieu tri ting huyét ap va tir cac bao cao
gzu mai. Bang liét ké nay cling tinh dén cc phan Umg

t loi nghiém trong va phan (ng bat lgi dan dén nglng
thubc da duroc bao c4o trong ba nghién ciru 1am sang
kéo dai bao gdm 21.642 bénh nhan dugc diéu tri bang
teimisartan trong phong nglra cac bién chirng tim mach
ien to1 sau nam.
Bang liét k& céc phan (g bat loi
gac phan ﬁ t I?é duoc phan loai theo tan sudt, sir

ung quy sau: rat thudng 2110); th

(21/100 dén <1/10Y); it gap (21/19380(@ 21/1&%?23%3
gap (21/10.000 dén <1/1.000); rat hiém gap (<1/10.000).
Trong méi nhém tan suét, phan tng
theo thir t gidm dan clia mérc 46 nghiém trong.

PR PR —

bat loi duge sap xép



Sur nhidm tning vA nhidm ky sinh tring

It gap NhAm tring dudmg tid nidu kb cd vidm
bang quang, nhidm tring dudmg ho hip
trdn ké cd vidm hong vA vidm xoang

Hiém gap Nhidm trung huydt ké cd ghy o vong’

RAI loan hé thdng mAu va bach huydt

I Qép Thidu mau
Hidm odp Tang bach chu ai toan, gidm tidu chu
RA& loan hd midn dich
Hidm oap Phan img phan vb, qua man
R&I loan chuydn hoa va dinh dudna
I Qap Tang kal mau |
Hiém gap Giam dudmg huyét (& bdnh nhan dai théo
durdmg)
R&i loan tam than
It gap Mét ngu, trAm cam
*'*“‘f‘m 04p. Lo Au
ROi toan hé théng thin kinh
It gap: NgAt
Hidm gap. Ngu ga
RO loan mét :
Hiém gap:  Ré&iloan thi giac
:t?él loan mé dao va tai
gap. Chong malt
R&I loan tim kg
It Qap: Cham nhijp tim
Hiém gap. Nhip tim nhanh
R&i loan mach
It gap: Ha huyét 4p?, ha huyét ap tu thé

:?6« loan dudmg ho hap, 1dng nguc va trung thét
lgép.‘ Khoé tho, ho

Rat hiém gap. Bénh phdi mé ke

ROi loan dudng tiéu héa

It gap: Dau bung, tiéu chay, réi loan tiéu hoa, dAy
| hot, ndn
Hiém gap:  Khd miéng, kho chiu da day, réi loan vi giac

R&i loan gan-dudng mét

Hiémgap: Bt thudng chirc nang gan/ rdi loan gan®

R&i loan da va md dudi da:

It g&p. Ngtra, tang tiét md hoi, phat ban

Hiém gap:  Phl mach (cling cb gay tir vong), cham,
ban A4 mav day phat han da do thude
phét ban da nhiém ddc.

Réi loan xuong va md lién két

It gap: Pau lung (vi dy nhu dau than kinh toa),
co that co, dau co

Hiém gap.  Dau khdp, dau & dau chi, dau gan (tniéu
chimg gidng viém gan)

R&i loan than va dudng niéu

It gap: Suy than bao gdbm suy than cép

R&i loan chung va tinh trang noi dung

It gap: Pau ngye, suy nhuoc (yéu)

Hiém gap:  H6i chimg giong cum

Xét nghiém

It gap: T#ng creatining huyét

Hiémgap:  Giam haemoglobin, tang acid uric

huyét, ting men gan, tang creatine
phosphokinase huyét

12344 mb ta cu thé hon, xin xem phan “Mb ta cac phan
ng bét lgi da danh déau”

M6 ta cac phan ng bét loi da danh dau

Nhiém trung huyét )
Trong thir nghiém PRoFESS, tan suat nhiém tring huyét
tang duoc quan sat thay trén nhom dung telmisartan so
vén gia duoc. Bién cb nay co thé la két cuc ngau nhién
ho4c co lién quan dén mot co ché hién nay chua r6 (xem
thém muc Cac nghién clru 1am sang).

Ha huyét ap
Phan Umng bAt loi nay da duoc béo céo la thuong gap

& nhing bénh nhan co huyét 4p da duoc kiém soét khi
dibu tri v&i telmisartan dé phong nglra c4c bién chirg tim
mach trén nén mot phac db chuén.

B4t thuomg chirc ndng gan/ roi loan gan

HAU hét cac truomg hop bAt thudng chie nang gan / rdi
loan chire nang gan dugc thay tir kinh nghiém hau mal
xAy ra ¢ bénh nhan ngudi Nhat Ban, 1 doi tuong hay c6
cac phan (mg bat lgi nay.

Bénh phoi mé ké

Cac trudng hop bénh phoi mé ké da dugc bao cao
kinh nghiém hau mai trong moi lién hé theo thoi gian voi
vie sir dung telmisartan. Tuy nhién, chua xac lap dugc
mot mbi quan hé nhéan qua nao.

B4o c4o cac phan (g bét lgi nghi ngdr

Vibe bao cho cac phan img bat loi nghi ngd sau khi sén
phAm dugc phdm dugc cap phép la quan trong. Viec nay
gip tiép tyc theo doi can can lgi ich/nguy co cua san
phgm duoc pham. Cac chuyén gia y t& dugc yéu cau
hao c4o bét ki phan (mg béat lgi nghi ngd nao thong qua
hé théng bao c4o quoc gia.

Théng bao ngay cho bac sy hojgc dugc sy nhirng
phan mg c6 hal gap phal khi sur dung thube.

Qua liéu '
Thong tin vé qué libu & ngudi con han ché. Biéu hién noi

bat nhét cia qué liku telmisartan 1a ha huyét ap va nhip
trm nhanh. cham nhip tim cing cb thé xay ra. Can tién
hanh dibu tri nang d& néu co triéu chimg ha huyét ap.
Telmisartan khong bi loai bo ra khoi co thés khi chay than

nhan a0

Duoe luc hoc
Niom ddu t dugre hoe: cae chdt dbi khang angiotensin

11, dang dom chiit chira gdc
MA ATC, COOCAD7

Telmisartan 14 thude o6 the dung khi dung dudmg ubng,

abi khang dac hidu thy thé typ AT1 clia angiotensin 1
Telmisartan chiém chd cia angiotensin Il nhdy A IUc cao vor
vi tn gén két cua chdt nay tai thy thd typ AT1, 14 vi tn gy ra
nhimg téc dung da bidt cia angiotensin 11, Telmisartan gén
k&t chon loc va kéo dai vol thu thd AT1. Telmisartan khong
thé hién hoat ddng ddng van timg phan tai thy thé AT 1
Telmisartan khong cho thiy o6 ai luc vini céc thy thé khac,
ké cA AT2 va cac thu théd AT kém didn hinh. Chura bidt vai
trd chure ndng cua cac thu thd nay (AT2 va cac thy ihéd
kém didn hinh), ctng nhur Anh hudmg khi chung o6 thés b
kich thich boi angiotensin 11, khi ndng d§ chét ndy tang cao
do telmisartan. Telmisartan 1am gidm ndng d aldosterone
huyét tuong. Telmisartan khong urc ché renin huyét tirong
ngudt hodc chen cac kénh ion. Telmisartan khong e

ché men chuyén angiotensin, 14 enzym gay giang hoa
bradykinin (kininase 11). Vi vy thubc khong co kha néng
qay tac dung phu qua trung gian bradykinin,

Trén co thé ngudd, mot lidu 80 mg telmisartan ¢ tac
dung tre ché gAn nhur hodn toan tang huyét ap do
angiotensin II. Tc dung trc ché nay dugc duy tri trong

24 qitv va vaAn con dang ké cho dén 48 gitr

Dugc dong hoc
Telmisartan duoc hip thu nhanh, méc du lugng hép
thu co thay ddi. Sinh kha dung tuydt doi trung binh cua

telmisartan khoang 50%.

Khi ubng cung von thire an, dién tich dudi dudng cong
ndng do trong huyét trong theo thoi gian (AUC) clia
telmisartan ¢ thé %iém tr 6% (voi lidu 40 mg) dén
khoang 19% (véi lieu 160 mg). Nong do huyg( tiong cua
telmisartan udng lic d6i hay cung thire én sau 3 gior 1a
turong duong nhau.

AUC giam it thi khong 1am gidm hiéu qua diéu tr.

D4 quan sat thy sur khac bigt vé ndng do trong huyét
tuong theo gidi tinh, Cmax va AUC cao hon twong tng
khoang 3 1&n va 2 1An & phu nlr so v&i nam gidi, nhung
khong anh hudng dén hiéu qua. |
Telmisartan gan két nhidu voi protein huyét tuong
(>99,5%), chui yéu voi albumin va alpha-1 acid
glycopratein. Thé tich phan ba trung binh & trang thai &n.
dinh khoang 500L. Telmisartan chuyén hoa bang phan
ung lién hop véi glucuronide. Chét chuyén hoa khong co
tac dung dugrcly. |

Telmisartan ¢ dac tinh dugc dong hoc giam theo iy
thira 2 v&i nira doi thai tnr cudi cung trén 20 gier. Nong
dd cuc dai trong huyét tuong va & mic dé nhod hon, dién
tich dudi dudng cong nbng do trong huyét tuong theo
thdi gian (AUC) tang khong ti 1@ voi liu diéu tri, Khong co
bang ching lién quan vé sy tich |Gy cua telmisartan trén
lam sang. |

Sau khi ubng (va tiém tinh mach), telmisartan thai trr gan
nhu hoan toan qua phan, phan Ion & dang khong bién
dbi. Duoi 2% liéu tié: qua nuoc tiéu, DO thanh thai toan
phan trong huyét tuong (CLtot) cao (khoang 900 mi/phut)
so vOi luu lugng mau qua gan (khoang 1500 mi/phuit)

Nguoi cao tudi | )
Duoc dong hoc cia telmisartan khong khac biét gira
bénh nhan tré tudi va cao tudi.

Bénh nhan suy than

Nbng d6 trong huyét tuong thap hon trén bénh nhan suy
than loc mau. Telmisartan gan két cao voi protein huyét tuong
trén bénh nhan suy than va khéng dugc loai tnlr qua loc mau.
Nira doi thai trir khong thay dbi & bénh nhan suy than.

Bénh nhan suy gan

Nghién ciru duoc dong hoc trén bénh nhan suy gan cho
thy c6 sur tang sinh kha dyung tuyét déi 1én t6i gan 100%.
Nira doi thai trie khéng thay doi trén bénh nhan suy gan.

Nhom doi tuong tré em

Duoc déng hoc ctia hal muc liéu telmisartan dugc danh gia
nhu 1a tiéu chi phu & bénh nhan ting huyét ap (n=57) tudi

tir 6 dén <18 sau khi diing telmisartan 1mg/kg hodc 2mg/kg
trong bén tuAn didu tri. Tiéu chi duge dong hoc bao gom

xac dinh trang thai &n dinh clia telmisartan ¢ tré em va thanh
thiéu nién, va nghién ciru nhimg khéc biét lién quan dén tudi.
Méc di nghién clru 1a rat nho cho mt danh gia cb y nghia
v duoc dong hoc & tré dudi 12 tudi, nhin chung cac két qua
la phti hop vi nhiing cong bd & ngudi Ion va xac nhan tinh
khong tuyén tinh clia telmisartan, dac biét la Cmax

Céac nghién ctru lam sang

Piéu tri tang huyét ap v can

Sau liéu telmisartan dau tién, tac dung ha huyét ap dan
xuAt hién trong vong 3 gio. Nhin chung tac dung ha huyét
ap hiéu qua nhat dat dugc & tuan thir 4 sau khi diéu trj va
duy tri khi diéu trj kéo dai.

Téac dung chéng tang huyét ap bén ving lién tuc trong sudt
24 gio sau khi dung thube, ké ca 4 gitr e khi ding liéu
tibp theo khi do huyét ap lic nghi ngoi. Diéu nay dugc khing
dinh qua dudmg cong ti & ndng d§ day/dinh lubn dat trén
80% duoc thy sau khi dung lieu 40 mg va 80 mg telmisartan
trong cAc nghién ciu 1am sang doi chimg véi gia dugr.,

C6 mot khuynh hudng ro rét vé moi lién quan gitra liéu
dung va thoi gian dé huyét ap tam thu trér vé muc ban
dAu. V& phurong dién nay, cac dir ligu lién quan dén
huyét ap tam trwong thi khong nhat quan.

Trén bénh nhan tang huyét ap, telmisartan cé tac dung
lam giam ca huyét ap tam thu va tam truong ma khong
anh hudng dén nhip tim. Tac dung ha ap cua telmisartan

14 tromg duong vii che thude didu tr tang huybt ap

nhu amlodipine, atenolol, enalapril, hydrochlorothiazide,
losartan, liainopell, ramipril vA valsartan

Néu ngumyg (TJ,U in hhnq tolmisartian, huyN Ap 8é dan din
trr 131 gia tr ban dAu tntre khi didu tr trong vai ngay ma
khdng b hidn tirong tang huydt Ap doi ngueos

Trong cac thir nghidm 18m sang, didu trl bAng telmisartan
cho thAy gidm dang ké khdi cor that trai va chi sb khdi cor
thiit trai & banh nhan tAng huybt Ap va cb phi dai thit tréi
Qua cAc nghién ciru 1Am sang var telmisartan da cho théry
(ké cA cac thude 80 sanh nhir losartan, ramipril va valsartan)

O n quan dén vibe giam cb y nghia thbng ké protein
niéu (bao adm alburmin N vi thés va alburmin nidu da lM)

& bénh nhan tang huyét 4p va bénh than do idu dudmg
Qua cac nghidn olru 1Am sang tnc tiép so sanh hai thude
AU tri ha huybt 4p cho théy fi 18 ho khan & nhimg bénh
nhan ddu tr véi telmisartan thdp hon dang ké so vii nhimg
bénh nhan ding cac thube (re ché men chuyén angiotensin

Phong nglra bénh ly va tir vong do tim mach
ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
Combination with Ramipril Global Endpoint Trial — Nghién
clru da qubc gia trong didu tr telmisartan dom tr éu va két
hop vér ramipril) so s4nh hidu qua cta telmisartan, ramipril
va két hop gitra telmisartan va ramipril trén 25620 bénh
nhan tir 55 wdi trdy 18n co tidn sir bénh ddng mach vanh,
ddt quy, bénh mach méu ngoai bién, hodic dai thao duomg
cd ton thuong cor quan dich (vi du. Bénh vong mac, phi dai
thét trai. albumin nidu vi thé hodc dai thé), 1a nhimg dau hiéu
tibu biéu cia nhimg bénh nhan co nguy co tim Mach cao.

Bénh nhan duoc chon ngAu nhién vao mét trong ba nhom
dibu trf sau day: telmisartan 80mg (n = 8542), ramipnl 10mg
(n = 8576), hoac nhom két hop telmisartan 80mg va ramipril
10mg (n = 8502), va dugc theo doi trung binh la 4.5 nam.

Tiéu chi danh gia chinh 1a mot td hop cua tr vong do bénh
ly tim mach, nhdi méau co' tim khéng gay tr vong, dét quy
khdng gdy ttr vong, hodc nhap vién do suy tim sung huyét.
Tuan thu didu tri tbt hon & nhdm telmisartan so véi nhom

st dung ramipril hodc nhom dung két hop telmisartan va
ramipril, mac d dan s nghién clru da dugre sang loc trude
cho viéc dung nap diéu trj véi thube tre ché men chuyén
(ACE-inhibitor). Phan tich cac tac dung ngoai y dan dén
ngung diéu tr vinh vién va céc tac dung ngoai y nghiém

trong cho théy ho va phir mach dugc bao céo it hon
& nhang LENN Nhan AU U} Vo1 Elnisartan su vol ooy

bénh nhan diéu tri véi ramipril, nguoe lai, huyét ap thédp duge
bdo cao thudng xuyén hon & nhém diéu tri voi telmisartan.

Telmisartan c6 hiéu qua tuong tu voi ramipnil trong viéc

lam gidm tiéu chi chinh. Ty [& tiéu chi chinh la tuong

duong & nhom dung telmisartan (16,7%), ramipril (16,5%)

va telmisartan két hop véi ramipril (16,3%). Ty 18 nguy co

& nhom dung telmisartan so véi nhom ramipril 1a 1,01 (97,5%
C1 0,93 - 1,10, p (khong thua kém) — 0,0019). D4 thay hiéu
qua diéu tri kéo dai sau khi diéu chinh sur khac biét ve huyét
ap tam thu tai thoi diém ban dau va sudt thoi gian sau do.
Khong cd sur khac biét trong tiéu chi chinh vé tudi, giéi tinh,
chiing toc, cac diéu tr chuan hodc bénh tat dang mac phai

Pa thay telmisartan ¢ hiéu qua tuong ty voi ramipril trong
nhidu tiéu chi phy dugc cy thé tnude, bao gdm mét té hop
cua tiy vong do bénh ly tim mach, nhéi mau co' tim khéng

gay tur vong, va dét quy khong gay tr vong, tiéu chi chinh
trong nghién ctru tham khao HOPE (The Heart Outcomes
Pfevenﬁon Evaluation Study) la nghién cru xac dinh hiéu qua
cta ramipril so v6i placebo. Ty 1@ nguy co' clia telmisartan

so voi ramipril cho tiéu chi chinh trong ONTARGET 14

0,99 (97,5% CI 0,90 - 1,08), p (khong thua kém ) — 0,0004).

Két hop telmisartan véi ramipril khéng hiéu qua hon dung
telmisartan hoac ramipril don trj liéu, Thém vao do, co
mot ty 1&é cao hon déang ké cua hién tuong tang kali mau,
suy than, huyét ap thap va ngét (xiu) khi dung két hop.
Do vay khong khuyén céo st dung két hop telmisartan va
ramipril & nhom bénh nhan nay.

D@ liéu trén tré em

Hiéu qua ha ap cla hai mirc liéu telmisartan da duoc danh
gia trén cac bénh nhan tang huyét ap tudi tir 6 dén duéi

18 tudi (n=76) sau khi dung telmisartan 1mag/kg (n=30 dugc
dibu trj) hoac 2mg/kg (n=31 dugc diéu tr) trong bon tuan
diéu tri. Sau khi hiéu chinh nhirng anh hudng clia nhom
tubi va cac gia tri huyét ap tam thu (SBP) ban dau, da
quan sat thay sy thay dbi huyét ap tAm thu trung binh

so véi mirc ban dau (muc tiéu chinh cda nghién ciu) la
8,5mmHg ¢ nhom dung telmisartan 2mg/kg, va -3,6mmHg
& nhom dung telmisartan 1mg/kg. Sy thay doi huyét ap
tam truong dugc hiéu chinh va loai trly anh huong cua
placebo so véi mire ban dau tuong g 1a 4,5mmHg va
-4.8mmHg & nhom telmisartan 1mg/kg va 2mg/kg. Thay
dbi nay 1a phu thude vao libu. Nhin chung tinh an toan
dugc xem la tvong ty nhu & nguoi lom.

Bdo quan ‘ . :
Bao quan thudc trong bao bi de tranh am. Bao quan
dudi 30°C

Trinh bay
Hop 3 vi x 10 vién nén 40mg hoac 80mg.

Han dung
48 thang ké tir ngay san xuat

Tiéu chuan chat lwong
Tiéu chuan co s&

Co s& san xuat
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, buc.
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