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Mo (;‘ﬂ'tru)dn‘g hop m‘mat, mét méi khi str dung tolura. Néu cam thdy chong méat hay mét mai, khong nén lai xe va
vanhanh maymec. <%
inag’can thamvanbacsy vadwocsy:
hii gap nhirng tac dung khé% mong mudn xay ra can phai tham van bac sy, duoc sy.
Néu can thém théng tin xin héi y kién bac sy hodc duwgrc si.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.
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B. THONG TIN DANH CHO CANBOY TE
Dworc lwe hoc:
Nhom dugc ly: thube déi khang thu thé angiotensin |1, ma ATC: CO9CAO7.

Thanh phan: Cochétacdung:

Dworc chat: Telmisartan Telmisartan 1a mét thudc déi khang thu thé angiotensin Il (nhém AT1) dac hi g dwéng ubng

Tolura 40 mg tablets : Mi vién nén chiva 40 mg telmisartan. Telmisartan chiém chd angiotensin |1 tai vi tri gan két véi thu thé AT1 1a vi tri chi ¢ hoat dong duwoc

Tolura 80 mg tablets : M6i vién nén chira 80 mg telmisartan. biét ctia angiotensin I1.

Tadwoc: Meglumine, natri hydroxide, povidone, lactose monohydrate, sorbitol, magnesium stearate. Telmisartan khong thé hién hoat dong ddng van tirng phan nao tai thu thé AT1. Telmisartan gén két chon loc trén thy

Dang bao ché: Vién nén thé AT1. Sirgéan kgt nay kéo dai. Telmisartan khong cho thay c6 ai tinh véi cac thu thé khac, ké cd AT2 va cacthu thé AT

Quy cach dong goi: Hop 4 vix 7 vién. kém dién hinh hon. Vai trd chikc nang clia cac thu thé nay chua dwgc ré, cing nhu tac dung bi kich thich qua mdre co

Thuéc dung cho bénh gi: . thé do angiotensin I, 1a chat c6 ndng dd tang cao khi dung telmisartan. Nong d aldosterone huyét tirong giam di do

Tolura la mét thube doi khang thu the angiotensin Il. Angiotesin Il la chéat sén sinh trong co thé c6 tac dung lam co mach telmisartan. Telmisartan khéng trc ché renin huyét twong ngudi hodc chen cac kénh ion. Telmisartan khéng trc ché

mau dan dén lamtang huyét ap. Tolura co tac dung 1én angiotensin Il lam ha huyét ap. men chuyén angiotensin (kininase I1), men nay ciing c6 tac dung giang hoa bradykinin. Vi vay khong c6 kba nang lam

Tolura dugc dung dé diéu tri cao huyét ap vo can & nguoi lon. Huyét ap cao, néu khong dugc diéu tri sé dan téi dau tang tac dung phu qua trung gian bradykinin. TUQ&UC 'f'RL%NG

tim, suy tim, suy than, dot quy, mu. Hau qua ctia cao huyét ap thuong khéng coé biéu hién ro rét, do do can thuong Trén co thé ngudi, mét liéu 80 mg telmisartan co tac dung gan nhuw (rc ché hoan toérfimm@ m&nsin 1.

xuyén do dé kiém tra huyét ap. Téc dung (rc ché nay duoc duy tri trong 24 giey va van c6 thé thdy cho dén 48 gioy. :

Tglyra dung dé phong ngira bénh ly va ti vong do tim mach. Giam ty 1&é mac bénh tim mach & nguei Ién tudi, bénh Dﬁ‘—q——“—g'iééz #ﬁ;:;;b?laé??pﬁ?;; Q@ % ,Va')n W
40 bixr v(ra mach méu (tien sir bénh tim mach vanh, dgtquy, bénh ly mach mau ngoai bién) hodc bénh tidu durong Sau liéu telmisartan dau tién, tac dung ha huyét ap dan xuét hién trong vong 3 gio. Nhin chung tac dung ha hlyét ap

loai 2 da bj tén thuong co quan dich.

Cachdungvaliéulwong:

Céchdung:

- Dung thudc theo chi dinh clia bac sT.

- Tolura udng v&inuéc loc hodc nuéc khac khong chiva con, co thé ubng trudc hodc sau khi an.

-TUIfmg thudc déu dan méi ngay, nén tham van y kién ctia bac si hodc dwgc sivé tac dung qua manh hoac qua yéu ctia

olura.

Liéulvong:

- Lieukhuyén cao ctia Tolura la 1 vién méi ngay.

- Diéutri cao huyét ap vé can: liéu thuwong dung la 1 vién 40mg/lan/ngay dé kiém soat huyét ap trong vong 24 h. Bac st
€6 the dieu chinh liéu thap hon 20mg hoéc cao hon 80mg dé dat dwoc huyét 4p muc tiéu. Co thé dung tolura két hop
voi cac thude lgi tiéu nhu hydrochlorothiazide dé ha ap hiép déng véi telmisartan.

- Phong ngtra bénh ly va tir vong do tim mach: Liéu thuwéng dung la 80mg/lan/ngay. Nén theo dai huyét ap khi bat dau
diél;]l}’i v&i tolura dé phong ngura bénh ly va tir vong do tim mach, va néu can cé thé diéu chinh liéu dé dat dugc huyét
apthap hon.

-Néu co van dé vé gan, liéu thong thuérng khong dwoc vuot qua 40mg/lan/ngay.

Khinao khéng nén diing thudc nay:

- Ditrng v6i telmisartan hoac bat ky thanh phan nao clia thuée (ta duwoc).

- Phu nr mang thai trén 3thang.

-Cobénhly nang vé gan nhu (r gan tdc mat hodc bat ky bénh nao khac lién quan téi gan.

-Bibénhtieu duwong, suy giam chirc nang than hoac dang dwoc diéu tri bang thudc ha huyét ap co chiva Aliskiren.

Té‘c dung khéng mong muén:

Néu gap phai cac triéu chirng dwéi day, ngung dung thube va théng bao cho bac si :

Nhiém trung huyét, stng da hoac niém mac ( phttmach). Nhirng tac dung phu nay thuéng hiém gap (1/10000 <ADR <
1/1000) nhung rat nghiém trong. Nén ngirng thubc va gap bac si ngay Iap tirc vi néu khong duoc diéu tri sé dan toi ter
vong.

Nhirng tac dung phu cta Tolura bao gém:

Thuong gép (1/100s ADR <1/10):

Huyétap thap & nhirng bénh nhan diéu tri bénh tim mach.

Khéng thuong gap (1/1000s ADR <1/100) :

Nhiém trung dwong tiét niéu, dwong ho hap trén (viém hong, viém xoang, cam lanh), thiéu mau, tang kali huyét, mét
ngu, tram cam, ngat xiu, chong mat, cham nhip tim, huyét ap thap, ha huyét ap tw thé, kho thé, ho, dau bung, tiéu chay,
kho chiu & da day, chuét rut, day hoi, nén, ngira, tang tiét mé héi, phat ban, dau lwng, dau co, suy than ké ca suy than
cap, daunguc, suy nhwoc, tang creatinine mau.

Hiém gap (1/1 0000=<ADR < 1/1000):
Nhieém trung huyét, tang bach cau ai toan, giam tiéu cdu, phan ting phan vé qua man, phan tng di (rng ( phat ban, khé
tho, tho kho khé, swng mat hoac huyét ap thap), ha dwéng huyét (& bénh nhan dai thao dueng), lo au, budn ngt, suy
giam thi lee, nhip tim nhanh, khé miéng, 16i loan tiéu hoa, hwong vi xao trén, chirc nang gan bat thiéng/ réi loan chire

hiéu qua nhéat dat dwoc & tudn thiy 4 sau khi diéu trj va duy tri khi diéu tri kéo dai.
\Tac dung chong tang huyét &p bén virng lién tuc trong subt 24 gi¢r sau khi ding thubc, ké ca 4 gi trudc khi dung lidu
iép theo khi do huyét ap ltc nghi ngoi. Diéu nay dwgc khéng dinh qua dwéng cong ti 1& néng do day/dinh lubn dat trén
0% duoc thdy sau khi dung liéu 40 mg va 80 mg telmisartan trong cac nghién ctru 1am sang déi chirng véi gia dugc.
6 mét khuynh huéng rd rét vé méi lién quan gitra liéu dung va théi gian dé huyét ap tam thu tré vé mirc ban dau. Vé
phwong dién nay, cacdir liéu lién quan dén huyét 4p tam trieong thi khéng nhét quan.
Trén bénh nhan tang huyét ap, telmisartan c6 tac dung lam giam cé huyét ap tam thu va tam truong ma khéng anh
hwéng dén nhip tim. Tac dung ha ap cua telmisartan 1a tvong dwong voi cac thuée diéu tri cao huyét ap nhw
amlodipine, atenolol, enalapril, hydrochlorothiazide, losartan, lisinopril, ramipril va valsartan. Néu ngirng diéu tri bang
telmisartan, huyét ap sé dan dan tré lai gia tri ban dau triedc khi diéu trj trong vai ngay ma khéng cé hién twong tang
huyét ap déi nguoc.
Trong céc thtr nghiém 1am sang, diéu tri bing telmisartan cho thay giam dang ké khéi co thét trai va chi s khéi co that
trai & bénh nhan tang huyét ap va cé phi dai that trai.
Qua cac nghién clru lam sang voi telmisartan da cho thay (ké ca cac thuéc so sanh nhu losartan, ramipril va valsartan)
¢6 lién quan dén viéc giam c6 y nghia théng ké protein niéu (bao gébm albumin niéu vi thé va albumin niéu dai thé) &
bénh nhan tang huyét ap va bénh than do tiéu duéng.
Qua cac nghién ctru lam sang truc tiép so sanh hai thude diéu tri ha huyét ap cho thy ti 1& ho khan & nhirng bénh nhan
diéu tri voi telmisartan thap hon dang ké so véi nhitng bénh nhan dung céc thuéc tre ché men chuyén angiotensin.
Phong ngtra bénh ly va tievong do tim mach:
ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Enfpoint Trial - Nghién ctru da
qudc gia trong diéu tri telmisartan don tri liéu va két hop véi ramipril) so sanh hiéu qua cla telmisartan, ramipril va két
hop gitra telmisartan va ramipril trén 25620 bénh nhan tir 55 tudi tre 1én c6 tién st bénh dong mach vanh, dét quy,
bé&nh mach mau ngoai bién, hodc dai thao dwéng 6 tén thuong co quan dich (vi du. Bénh vng mac, phi dai that trai,
albumin niéu vithé hodc dai thé), 1a nhirng d4u hiéu tiéu biéu clia nhitng bénh nhan cé nguy co tim mach cao.
Bénh nhan duoc chon ngau nhién vao mét trong ba nhom diéu trj sau day: telmisartan 80mg (n = 8542), ramipril 10mg
(n=8576), hodc nhom két hop telmisartan 80mg va ramipril 10mg (n = 8502), va dugc theo ddi trung binh 12 4,5 nam.
Nhom nghién ciru c6 73% nam gidi, 74% nguéi da trdng, 14% nguwdi Chau A va 43% bénh nhan tir 65 tudi tré 1én. Gan
83% bénh nhan dwoc lya chon ngdu nhién co tang huyét ap: 69% bénh nhan cé tién st tang huyét ap duoc ngau
nhién Iwa chon va thém vao d6 14% bénh nhan c6 huyét &p thwc té trén 140/90mmHg. Tai thoi diém ban dau, ty 1&
bénh nhan cé tién st dai thao dwdng la 38% va thém 3% cé tang ndng dé glucose huygt lic d6i. Diéu trj tai thei diém
ban dau bao gbm acid acetylsalicylic (76%), statins (62%), thu6c (rc ché beta (57%), thudc chen kénh canxi (34%),
nitrate (29%) va thuéc lgi tiéu (28%).
Tiéu chi danh gia chinh la mot tb hop cua tir vong do bénh ly tim mach, nhéi mau co tim khang gay tir vong, dot quy,
khong gay tr vong, hodc nhap vién do suy tim sung huyét.
Tuén tha diéu tri tot hon & nhom telmisartan so véi nhom stk dung ramipril hodc nhom dung két hop telmisartan va
ramipril, m&c du dan sé nghién ctru da duoc sang loc trwdre cho viéc dung nap diéu tri v&i thude (e ché men chuyén
(ACE-inhibitor). Phan tich cac tac dung ngoaiy dan dén ngirng diéu trivinh vién va cac tac dung ngoai y nghiém trong

nang gan (dwgce thay tu kinh nghiem diéu tri voi teimisartan trén bénh nhan nguwoi Nhat Ban), swng da va niém mac ClHU Ly 10 va piil iTidCn aurgC bao cao ithon o' nnung benn nhan dieu ir ym telmls.anan $0 voinhirng bénh nhan diéu
dan dén tr vong ( phu mach), cham, o da, mé day, phat ban do thubc, dau khdp, dau gan ( triéu chivng giéng viem tri v&i ramipril, nguoc lai, huyét ap thép duocbao cao thuong xuyén hon & nhom diéu tri voi telmisartan.

gan), nhiing triéu chirng gia cum, suy nhuwoc, giam hemoglobin, tang ndng do acid uric, ting men gan hoac creatine Telmlsa(tan co h!éu qua tuong tw voi famnpnl trong viéc Iam giam tiéu chi chinh. Ty I@ tiéu chi chinh la twong dwong &
phosphokinase trong mau. nI:nOm dung telmlsartanv(1 6,7%), ramipril (16,5%) va telmisartan két hop voi ramipril (16,3%). Ty 1& nguy co & nhém
- R4t hiémgap (ADR < 1/10000): Bénh phbi ké. dpng tglmsar}_an S0 VO nhém (amlprll la1 ,01 (97,5% C} 0,93-1,10, p (khéng thua kém) - 0,0019). D& thay hiéu qua
Nu gah phal cactac dung phu rén, lién hé véi béc el holiodurorest. diéu trj kéo dai sau khi diéu chinh sur khac bigt _vé.hgyet ap tam thu tai thoi diém ban dau va suot thoi gian sau do.
Nén tranh dung nhivng thuéc hoac thwe pham gi khi sir dung Tolura Khéng co s khacbiét trong tiéu chi chinh vé tudi, gioi tinh, ching toc, cac diéu tri chuén hozic bénh tat dang mac phai.

Théng bao voi Bac sthoac Dwoc si néu ban da uéng, dang udng hozic co thé uéng cac thude khac. ba thay telmisartan c6 hiéu qua tuong tw véi ramipril trong nhiéu tiéu chi phu dwoc cu thé trwéc, bao gbém mot t hop

Tranh st dung Tolura voi: cua tir vong do bénh ly tim mach, nhoi méu co tim khong gay ttr vong, va dét quy khong gay tir vong, tiéu chi chinh

- Lithium chtra trong cac thudc tri chirng trdm cam. tropg pghlén_ ctyu tham khao HOP? (The Heart QutcomesPrevention Evaluation Study) la nghién ctru xac dinh hiéu
- Thuédc lam tang nong do kali mau nhu mudi chiva kali, thudc loi tiéu tiét kiém kali, thuéc e ché men chuyén, thuéc déi qua cua ramipril so voi placebo. Ty 1€ nguy co cua telmisartan so véi ramipril cho tiéu chi chinh trong ONTARGET la
khang thu thé angiotensin |1, NSAIDs ( thudc khang viém khong steroid nhw aspirin, ibuprofen), thuéc chéng dong 0,99(97,5% C10,09-1,08), p (khong thuakém) - 0,0004). ' o

mau, thudc e ché mién dich (cyclosporin, tacrolimus), thubc khang sinh trimethoprim. Kéthop telm]sanaln \{GI r;fnmnl khéng hnéu_qug hon dung telmisartan hoac ramg;ml dontrili¢u. Thém vao do, co mot ty
- Thube lgi tiéu, néu dung liéu cao cung voi tolura co thé dan dén mét nudc nang va huyét ap thap. Ié cao hon dang ké ctia hién twong tang kali mau, suy than, huyét ap thap va ngét (xiu) khi diing két hop. Do vay khéng
- Thubc tre ché men chuyén hoac aliskiren. I;_h\éjyen cao strdung ket hop telmisartan va ramipril @ nhom bénh nhan nay.

- Digoxin. g R TIRRRIY . . A :

Tacgdung clia tolura co thé bi giam néu st dung voi cac thube NSAIDs (aspirin, ibuprofen) hoac corticosteroids. Hiu qua ha ap cla hai mrc liu telmisartan da duoc dénh gia trén cac bénh nhan téing huyét ap tudi tir 6 dén dui 18
Tolura cé thé lam tang tac dung ha huyét ap déi vai cac thude diéu tri cao huyét ap khac hoac céc loai thube co kha tl!él (n=76) sau khi dung telmisartan 1mg/kg (n=30 duoc diéu tri) hodic 2mg/kg (n=31 dwoc diéu tri) trong bén tuan didu
nang lam giam huyét ap (baclofen, amifostine). tri. Sau khi hiéu chinh nhitng anh huréng clia nh.Omrtuén va cac gi tri huyét ap tam thu (SBP) ban dau , da quan sat thay
Ngoai ra, huyét &p thap co thé nang hon do dung véi regu, thube an than, thuée nga hoac thuée trj trdm cam, thuwong su thay doi huyet ap tam thu trung binh so voi murc ban qéu (muc tiéu chinh cta nghién ciru) la 8,5mmHg & nhom
bi chéng mat khi dung lén. dupg telmlsaftaq 2[ng/kg, \{a -3,6mmHg & nhom dung tglmlsanan 1mg/kg. Sy thay d6i huyét ap tam treong dwoc hiéu
Nén tham van y kién ctia bac sdé diéu chinh liéu cia cac thubce khac trong khi st dung tolura. chinh va loai trir anh huéng cua placebo so v6i mirc ban dau twong (ng la 4,5mmHg va -4,8mmHg & nhém
Can lam gi khi mét 1an quén dung thudc: t’elm|sar'1an 1mg/kg va 2mg/kg. Thay ddi nay Ia phu thudc vao liéu. Nhin chung tinh an toan dwgc xem Ia twong ty nhw
Néu quén ubng mét liéu, nén ubng thuéc ngay sau khi nhé ra. Néu quén uéng thubc trong ngay, dung liéu ké tiép nhuw @ nguoilon.

thuwongle . Dwegrc dong hoc:

Khong nén dung liéu gap doi dé bt cho 1 vién thubc da quén. Hap thu: i

Bao quan: Telmisartan duoc hap thu nhanh, mac du lwong hap thu cé thay ddi. Sinh kha dung tuyét déi trung binh clia
Bao quan trong bao bi, noi kho rao thoang mat, dudi 30°C. tglmlsanan onéng 50%. Khi ubn cung V{)I thire an_, giién tich dwoi dwéng cong néng do trong huyét twong theo thoi
Tr&rh Xa thm tay trémmm, gian (AUC) cua telmisartan c6 thé giam tir 6% (voi liéu 40 mg) dén khoang 19% (v6i liéu 160 mg). Néng do huyét
DAu hiéu va triéu chirng khi dung thuép qualiéu: twong clia telmisartan uéng luc d6i hay ciing thirc an sau 3 gio’latwong dwong nhau.

AUC giam it thi khong lam giam hiéu qua diéu tri.

Thong tin vé qua liéu & nguoi con han ché. ¥ |
980 hién nd v 1ié \ D6 tuyén tinh / phi tuyén tinh

Céc bieu hién noi bat nhat clia qua lieu telmisartan la ha huyét &p va nhip tim nhanh, nhip tim cham, choéng mat, tang

creatine huyét thanh trong mau, suy than c&p ciing c6 thé xay ra. AUC giam it thi khong lam giam hi¢u qua diéu tri. Khong c6 méi quan hé tuyén tinh gita liéu lvgng va néng d6 trong

Cén lam gi khi dung thubc qua liéu khuyén cao: y huyéttuong. Cmax va mirc d6 thap hon AUC tang khéng tuong xirng véi lidu trén 40 mg.

Néu dung thubc qua liéu, nén gap bac si hodc dén bénh vién gan nhat ngay lap tirc. Phan bo: . ) ) ) .

ThinEON: Telmisartan hau hét‘gén’ két voi protein huyét tirong (> 99,5%), chti yéu voi albumin va alpha-1 acid glycoprotein. Thé

Thong bao cho Bac siva Duoc snéu gap cac triéu ching hoac dang bi cac bénh sau: tich phan b6 trung binh 6 trang thai 4n dinh khoang 500L.

-Suythanhozc ghép than. huyén hoa: . L , _ ,

- Hep dong mach than (hep dong mach dén mot hoac hai bén than). Te/z,lg;ltiiﬂan chuyén hoa bang phan (rng lién hop véi glucuronide. Chat chuyén hoa khong c6 tac dung duwocly.

5 an. ;

- ggi%@nn vé timmach. Telmisartan c6 déc tin[1 dupc dong poc giamtheo 0y thira 2 v&i niva doi thai trir cudi cung trén 20 gio:. Néng dé cuc dai

-Tang aldosteron nguyén phat (mét can bang long nuée, mudi va cac khoang chat trong mau). trong huyét tqcmg va & mirc do qho hon, dién tich du’Qi dux(’yng cong né}ng d6 trong huyét twong theo thoi gian (AUC)

- Ha huyét ap triéu chirng dac biét sau liéu dung dau tién c6 thé xuét hién & nhitng bénh nhan bi giam thé tich ngi mach téing khong 1i 1€ vi liéu diéu tri. Khong co bang ching lién quan ve sy tich Ity cla telmisartan trén 1am sang.

va/hoac giam natri do diéu trj lgi tiéu manh, ché do &n han ché muéi, tiéu chay hoac nén. Sau khi udng (va tiém tinh mach), telmisartan thai trir g&n nhu hoan toan qua phan, phan 16n & dang khong bién dbi.

~Thngkalimdu, Téng lugng tiét qua nuoc tieu dudi 2% Iléy. D0 thanh théi toan phén trong huyét twong (CLtot) cao (khoang 900

-Bénhtiéu duong. ml/phut)Aso vGilwu luqn_g mau qua gan (khoang 1500 mi/phut).

Thong bao cho bac sttruée khi st dung Tolura: Nhom beénh nhén déc biet:

-Néudang st dungdigoxin. Tréem: o o : 4 . . '

-Néu dang str dung bat ky thubc diéu tri cao huyét ap nao khac: Quqc dong hoc cua hal~ murc hég telmisartan dwoc danh gia nhuw la tiéu chi phu & bénh nhan tang huyét ap (n=57) tui
Thuéc trc ché men chuyén angiotensin (enalapril, lisinopril, ramipril). tr 6 dén < 18 sau khi dung telmisartan 1mg/kg hoéc 2mg/kg trong bén tuan diéu tri. Tiéu chi dwoc dong hoc bao gém
Aliskiren. xaq dinh trqng th_a_l 6n'dgnh cua teJmisaﬂan & tré em va thanh thiéu nién, va nghién ctru nhirng khac biét lién quan dén

Théng b&o cho béc sinéu bénh nhan dang mang thai hodc nghi ngér mang thai. Khéng nén dung tolura & giai doan dau tudi. Mac du nghién ciru la ratnhé cho mot danh gia coy nghia vé dugc dong hoc & tré dudi 12 tudi, nhin chung cac két

cuathai ky va khang duoc dung khi mang thai hon ba thang vi thuéc co mg gay anh huéng nghiém trong dén thai nhi. qué la pht hop véi nhitng cong bb & ngudi I6n va xac nhan tinh khong tuyén tinh clia telmisartan, déc biétlaC,,..

Trong trwdng hop gidi phau hodc gay mé, nén théng bao cho bac sinéu bénh nhan dang dung tolura. Gigitinh: o gy

Tolura c6 tac dung ha huyét ap kém & nhiing ngu i da den so véi nhirng nguei co da mau khac. Sy k’h'éc bIEKAVQ nong d¢ trong huyét twrong da dwoc quan sat, voi Cmax va AUC 1a x&p xi 3 va 2 1an cao hon & phu ntr

Bac si co thé kiém tra chirc nang than, huyét ap, ham lwong chat dién giai (kali), trong mau thuwong xuyén. $0 vOinamgioi.

Thoi ky mang thai: Nguoicaotudi:

Phai thong bao cho bac sTnéu dang mang thai hoac nghi ngér mang thai. ngc dong hoc cla telmisartan khong khac biét gitra bénh nhan tré tudi va cao tudi.

Khi chan doan la mang thai, nén ngirng tre thi viéc diéu tri véi cac thude déi khang thu thé antiotensin 11, va néu thich Bénh nhan suy than: )

hop, nén bat dau st dung tri liéu thay thé. ) Nong do trong huyét twong thép hon trén bénh nhan suy than loc mau. Telmisartan gén két cao véi protein huyét

Khéng khuyén céo st dung tolura trong ba thang dau thai ky va khéng duoc diing tolura trong ba thang gitra va ba tuong trén bénh nhan suy than va khong duwoc loai trir qua loc mau. Niva doi thai trir khong thay dbi & bénh nhan suy

thang cuoi thai ky vi gay doc cho thai nhi (suy giam chirc nang than, thiéu 6i, cham cbthoa hop so) va gay doc cho tré than.

so'sinh (suy than, huyét ap thap, tang kali huyét). Bénh nhan suy gan:

Thodky cho con bil: Nghién ctru dwrgc dong hoctrén bénh nhan suy gan cho thdy co sw téng sinh kha dung tuyét déi lén téi gan 100%. Nira

Thong bao cho bac sinéu dang cho con bl hodc bat d4u cho con bu. doi thai trir khong thay ddi trén bénh nhan suy gan.

Khoéng dung tolura trong thevi ky cho con bu. Chidinh:

Caohuyétap

Lai xe va van hanh may moc: aohu '
Dieutri cao huyét ap vo can & ngudilon



Phong ngtra bénh ly va té vong do tim mach

Giamty & mac bénh tim mach & nguoi lon tudi:

- Nhirng bénh nhén bi so vivamach mau (tién str bénh tim mach vanh, dét quy, bénh ly mach mau ngoai bién) hoac
-Bénhtiéu dwong loai 2 da bi ton thiong co quan dich.

Liéudung:

Diéutricao huyétap vé cén

Liéu dung khuyén cao la 40 mg mot lan/ngay. C6 thé co hiéu qua véi lieu 20mg/ngay & mot sé bénh nhan. Co thé tang
lieu telmisartan dén liéu téi da 80 mg mét Ian/ngay dé dat duoc huyét 4p muc tiéu. Cé thé dung telmisartan phéi hop
vai cac thudc loi tiéu nhom thiazide nhu hydrochlorothiazide va si phéi hop nay cho thay hydrochlorothiazide cé tac
dung ha ap hiép déng véi telmisartan. Khi cn tang liéu phailwu y tac dung ha ap téi da thuéng dat dwoc sau 4-8 tuan
batdau diéu tri.

Phong ngtra bénh ly va tr vong do tim mach

Liéu khuyén céo la 80 mg métlan/ngay. Chwa biét dwoc liéu cac liéu thap hon 80 mg telmisartan cé hiéu qua trong viéc
phong ngt¥a bénh ly va t&r vong do tim mach.

Khuyén cao'nén theo dai huyét ap khi bat dau diéu tri véi telmisartan dé phong ngira bénh ly va tir vong do tim mach,
va néu can céthé diéu chinh liéu dé dat dwoc huyét ap thap hon.

Nhom bénh nhan déc biét -

Bénh nhan suy than: y

Kinh nghiém con han ché & bénh nhan suy than nang hoac chay than nhan tao. Thong thuong liéu khoi dau khuyén
cao la 20mg/ngay/lan.

Khong can chinh liéu & bénh nhan bi suy than nhe va trung binh.

Bénh nhan suy gan:

Tolura chong chi dinh & nhitng bénh nhan suy gan nang.

Khdng nén dung qua 40 mg mot lan/ngay &' bénh nhan suy gan nhe va trung binh.

Nguwoicao tudi:

Khéng can chinh liéu.

Tré em va thiéu nién:

Chuwa thiétlap dwoctinh an toan va hiéu qua clia Tolura déi véi viéc st dung & tré dwdi 18 tudi.

Cachdung: B : ,

Tolura dwgc ubng méingay 11an véinudc, ¢d thé udng trivdc hoac sau khidn.

Phaithan trong trudc khi str dung thudce.

Telmisartan nén dwoc gil trong vi kin do ddc tinh hat &m clia vién. Trude khi udng méilay vién thude ra khéi vi.

Chong chidinh:

- Mé&n cam vai telmisartan hodc bt ky thanh phan nao ctia thuéc.

-3thang gitra va 3 thang cubi thai ky.

-Tacnghén duwong mat.

- Suy gannang.

Chong chi dinh dung chung Tolura voi aliskiren & bénh nhan dai thao dwong hoac suy than (GFR <
60mL/phat/1,73m°).

Thantrong

Thaiky: o e

Khéng nén bat dau diéu tri voi cac thube déi khang thu thé angiotensin Il trong thoi ky mang thai.

Bénh nhan ni c6 ké hoach mang thai nén chuyén sang cac liéu phap diéu tri tang huyét ap thay thé da co dir liéu an
toan thuéc dwoc chirng minh st dung trong thai ky trie khi viéc tiép tuc str dung cac thudc déi khang thu thé
angiotensin Il dwgc cho la that sw can thiet.

Khi bénh nhén dugc chan doan la mang thai, ngay lap térc ding diéu tri voi cac thude ddi khang thu thé angiotensin |1
va néu can nén bat dau voi mot tri liéu thay thé.

Suygan

Telmisartan dwoc thai trir chi yéu qua mat. Sy thanh thai b suy giam & nhiing bénh nhan bi bénh ly tdc mat hay suy
gan. Can strdung Tolura than trong & nhiing bénh nhan nay.

Tang huyét ap do bénh mach mauthan

Tang nguy co ha huyét ap manh va suy than khi bénh nhén bj hep déng mach than hai bén hoac hep dong mach dén
than duy nhat con chirc nang duoc diéu tri véi nhirng thudc tac dung trén hé renin-angiotensin-aldosterone.

Suythan va ghep than

Can theo déi dinh ky néng dé kali va creatinine huyét thanh khi dung Tolura & bénh nhan bi suy chirc nang than. Khéng
co kinh nghigém st dung Tolura & bénh nhan méighép than.

Mat thé tich ndi mach

Ha huyét ap triéu ching dac biét sau liéu dung dau tién c6 thé xuét hién & nhiing bénh nhan bi giam thé tich néi mach
va/hodc giam natri do diéu tri I tiéu manh, ché @6 an han ché mudi, tiéu chay hoac nén. Nhirng tinh trang nhu vy,
dac biét trong giam thé tich ndi mach va/hoac giam natri, can dwocdiéu chinh trwdc khi st dung Tolura.

Phong bé kep hé renin—aﬂgigt_egin—/aldosterone

Nhu la mot hé qua clia viéc (ke ché hé renin-angiotensin-aldosterone, d co bao cao vé viéc thay déi chirc nang than
(ké ca suy than cap) ¢ nhirng bénh nhan nhay cam, dac biét khi dung két hop véi cac thude cé anh hudng téi hé nay.
Tolura c6 thé duing cuing véi cac thuéce chéng tang huyét ap khac, tuy nhién khéng khuyén cao viéc phong bé kép hé
renin-angiotensin-aldosterone (vi du phoi hop thém maot thuéc (rc ché men chuyén hoac véi mét thude (re ché renin
truc tiép aliskiren véi mot thudce tre ché thu thé angiotensin I1) va do vay nén gidi han cho cac truong hop duoc xac
dinh cu thé can theo ddi chat ché chirc nang than.

Nhirng bénh ly khac co kich thich hé thong renin-angiotensin-aldosterone

O bénh nhan ¢ chirc nang than va triong lwe mach phu thudc nhiéu vao hoat dong ctia hé théng renin-angiotensin-
aldosterone (vi du: bénh nhan bi suy tim sung huyét nang hodc bénh than bao gém ca hep dong mach than), viéc dieu
tri cac thubc co anh hwdng dén hé théng renin-angiotensin-aldosterone sé gay ha huyét ap cap, tang nito mau, thieu
niéu hodc suy than cép (nhung hiém).

Tang aldosteron nguyén phat b ;

N6i chung nhirng bénh nhan tang aldosteron nguyén phat sé khong dap tng véi cac thudc tri tang huyét ap tac dong
théng qua sy (ke ché hé théng renin-angiotensin. Do vay khong nén str dung tolura ¢ nhirng bénh nhan nay.

Hep van haila va van ddng mach chu, bénh co tim phi daitacnghén

Nhuw cac thudc gidan mach khac, can déc biét chu y cac bénh nhan bi hep van déng mach chii hoac van haila hay co co
tim phi dai tac nghén. ‘ ] il

Bénh nhan tiéu dwong duoc diéu tri bang insulin hodc thudc diéu tri dai thao duwdng

O nhirng bénh nhan nay ha dwong huyét cé thé xay ra khi diéu tri telmisartan. Vi vay, ¢ nhiing bénh nhén dai thao
dwong viéctheo déi dwdng huyét nén duoc theo déi va chuan doan thich hop.

Tang kalimau ) ; .

Khi diéu tri cung v&i cac thuéc anh hwéng dén hé thdng renin-angiotensin-aldosterone co thé gay tang kali mau, dac
biét & nhirng bénh nhan suy than va/hoac suy tim. Khuyén céo theo déi lwgng kali huyét thanh & bénh nhan cé nguy
co.

Dura trén kinh nghiém st dung thudc anh hudng trén hé rennin-angiotensin-aldosterone, viéc dung phéi hop voi cac
thuéc loi tiéu gidr kali, bé sung kali, mudi thay thé chra kali hodc nhiing thuéc khac ma cé thé lam tang ndng d6 kali
(heparin...), co thé lam tang kali huyét thanh do d6 can chuy khi diing chung cac thuoc nay véi Tolura.

Sorbitol

San pham nay cé chira sorbitol. Do do, khéng nén dung thudc nay & nhitng bénh nhan c6 bénh ly di truyén hiém gap 1a
batdung nap fructose.

Su khac nhau vé chting toc ) )

Qua nhitng nghién ciru vé cac thudc (rc ché men chuyén angiotensin cho thay cac thudc trc ché thu thé angiotensin
bao gom ca telmisartan ro rang cho tac dung ha huyét ap kém ¢ nhiing nguoi da den so vGi nhirng nguoi cé da mau
khac, co thé do tilé cao ngudi da den tang huyét ap co tinh trang renin thap hon.

Nhirng chay khac ) ,

Nhw moi thudc chong tang huyét ap, sw giam huyét ap qua mdrc & nhitng bénh nhan cé bénh tim hoac tim mach do
thiéu mau cuc bd co thé dan den nhoi mau co tim hay dét quy.

Phu nir c6 thai ) . . )

Khang khuyén cao str dung cac thudc trc ché thu thé angiotensin Il trong ba thang dau thai ky. Chong chidinh & phu
nik mang thai giai doan gitra va cudi thaiky. ;

Cac nghién clru tién 1am sang st dung telmisartan khong chi ra cac anh hudng gay quai thai, nhung cho thay doctinh
cho thainhi.

D4 biét str dung cac thudce trc ché thu thé angiotensin |1 trong ba thang gitra va ba thang cudi thai ky gay ddc cho thai
nhi & ngudi (suy giam chirc nang than, thiéu 6i, cham cét hoa hop so) va gay déc cho tré so sinh (suy than, huyét ap
thap, tang kali huyét). 3

Bénh nhan ni¥ c6 dy dinh mang thai nén chuyén sang cac liéu phap diéu tri tang huyét ap khac da cé d liéu an toa
duwoc chieng minh st dung trong thai ky trir khi viéc tiép tuc str dung cac chat déi khang thu thé angiotensin Il dwoc ca
nhéc la that sw can thiét. Khi phu ni duwoc chan doan la mang thai, ngay 1ap tirc dirng diéu tri voi cac chat déi khang
thy thé angiotensin Il va nén bat dau voi mot triliéu thay thé thich hop. ; .
Néu c6 1& str dung cac chat déi khang thu thé angiotensin |1 tir ba thang gidra cua thai ky, khuyén cao nén siéu dm kiem
tra chirc nang than va hop so. Tré nho clia nhiing ba me diéu tri voi cac thude d6i khang thu thé angiotensin Il nén
duoctheo doi huyét ap thap mot cach chat ché.

Phy nircho con bu )

Chéng chi dinh Telmisartan & phu nir dang cho con ba vi hién chwa ré liéu thuoe c6 baitiét qua sira me hay khéng. Cac
nghién ctru trén dong vat cho thay co si bai tiét telmisartan vao siva dong vat me.

Khanang sinh san

Chua thwe hién cac nghién clru vé kha nang sinh san trén nguoi.

Trong cac nghién ciu tién Iam sang, khéng quan sat thay anh huéng nao clia Tolura trén kha nang sinh san ¢ ca nam
gidivanlrgioi.

Anh hwéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc

Khang nghién ciru vé anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc. Tuy nhién khilai xe va van hanh may moc
nén luu y ring tinh trang chong mat hoac budn ngti c6 thé thinh thoang xuat hién khi dang st dung thuéc diéu tri cao
huyétap. .

Twong tac thuoc:

Digoxin: K :

Khi str dung dong thoi telmisartan véi digoxin, quan sat thay nong d¢ digoxin dinh trong théttucng tang trung binh la
49% va ndng do day digoxin trong huyét twong tang 20%, nén xem xét viéc theo déi nong do digoxin trong huyét
tuwong. =5

Ciing nhw céc thuéc tac dong Ién hé renin-angiotensin-aldosterone, telmisartan c6 the lam tang kali mau. Nguy co
cling tang cao khi str dung két hop voi thudc khac nhu mugi thay thé chira kali, thuéc loi tiéu tiét kiém kali, cac chat trc
ché ACE, thubc déi khang thu thé angiotensin I1, thudc chéng viém khang co steroid (NSAIDs, bao gém ca COX chon
loc-2 chat trc ché), heparin,immunosuppressives (cyclosporin hoactacrolimus), va trimethoprim.

Khéng khuyén cao strdung déng thoi voi:

Thudc loitiéu tiét kiém kali hodc thuéc bé sung kali:

Telmisartan lam giam tac dung cla thudc loi tiéu chira kali. Thudc loi tiéu tiét kiém kali nhu: spirinolactone,
eplerenone, triamtereneamiloride, thuéc bd sung kali hodc mudi thay thé chira kali cé thé dan téitang kali huyét thanh.
Nén theo ddi kali huyét thanh thudng xuyén.
Lithium: o
Swr gia tang ndng do lithium huyét thanh va doc tinh c6 thé héi phuc dwoc da dugc ghi nhan khi dung chung lithium véi
cac chét (rc ché men chuyén angiotensin. Néu can thiét st dung két hop, nén theo doi nong dé lithium huyét thanh.
Thén trong khi strdung déng thoi:
Thudc khang viém khong steroid:
NSAIDs (nhu la ASA & liéu cho tac dung khang viém, cac thudc trc ché COX-2 va cac thudc khang viém khong steroid
khang chon loc) cé thé lam giam tac dung ha huyét ap cia déi khang thu thé angiotensin Il. :
O mot sé bénh nhan chirc nang than suy giam (bénh nhan bi mat nwéc hodc bénh nhan cao tudi cé chire nang than
suy giam), ste dung déng thoi thube déi khang thu thé angiotensin Il véi cac tac nhan tre ché cyclo-oxygenase co kha
nang gay suy than cap. Nhirng bénh nhan dling dng thoi ca thudc khang viém khdng steroid va tolura nén dwgc bu
nwoc day du va theo doi chire nang than tir khi bat dau diéu tri két hop.
Trong mét nghién ciru ding két hop telmisartan va ramipril dan téi tang 2,5 1an AUC,,, va C,,, cta ramipril va
ramiprilat. Chwa biét dwoclién quan lam sang clia quan sat nay.
Thudcloitiéu ( thiazide hoac thubcloitiéu quai): . ol
Khi diéu tri voi thude loi tiéu liéu cao nhw furosemide (thudc lgi tiéu quai) va hydrochlorothiazide (thiazide) cé thé dan
dénmatnudcnang vanguy co ha huyétap.
Cac thudc dugc can nhac st dung dong thoi:
Thuéc ha huyét ap khac:
Hiéu qua ha huyét ap cta telmisartan cé thé tang Ién néu str dung déng thoi véi cac thuéc chdng tang huyét ap khac.
Dir liéu thir nghiém lam sang cho thay cac thudc tac dung trén hé renin-angiotensin-aldosterone str dung chung véi
ACE-inhibitors, chen thu thé angiotensin I1, Aliskiren sé lam tang nguy co ha huyét ap, tang kali mau va suy giam chirc
nang than (bao gém ca suy than cap). .
Dwa vao dac tinh dwoc ly, cac dwoc liéu sau co thé lam tang tac dung ha huyét ap cua telmisartan: Baclofen,
amifostine. Ha huyét ap tw thé c6 thé nang hon néu str dung thuéc cung véi regu, thube an than, thube ngl hodc thude
trdm cam.
Corticosteroid:
Giam tacdung ha huyétap.
Tac dung khng mong mudn
Tom tatdir liéu an toan

hirng tac dung phu nghiém trong: séc phan vé&, phismach hiém khi xay ra (1/10,000 SADR < 1/1,000), suy than cép.
Tan xuét tac dung ngoai y dwoc bao cao voi telmisartan (41,4%) la twong dwong voi gia dwoc (43,9%) trong cac
nghién ctru 1am sang c6 ddi chimg & nhirng bénh nhan tang huyét ap. Tan xuét tac dung ngoai y khéng lién quan dén
liéu va khong twong quan dén gioi tinh, tui hodc chling toc cla bénh nhan. D liéu an toan cta telmisartan trén
nhirng béénh nhan dwoc diéu tri dé phong nglra bénh ly va tir vong do tim mach la twong dwong 6 nhitng bénh nhan
tang huyétap.
Cac tac dung ngoai y liét ké dwéi day dwoc ghi nhan tir cac nghién clru 1am sang co déi chirng & nhitng bénh nhan
tang huyét ap va tlr cac bao cao hau méi. Liét ké dw¢i day cling bao gdm cactac dung ngoaiy nghiém trong va cac tac
dung ngoai y dan dén ngirng thuéq dwoc bao céo trong ba nghién clru Iam sang dai han kéo dai 6 nam trén 21642
bénh nhan diéu tri véi telmisartan dé phong nglra bénh ly va tlr vong do tim mach.
Cactacdung phu duocliétké dwdibang sau:
Ratthwong gap (2 1/10)
Thwéng gap (21/100dén < 1/10)
Khéng thuong gap (2 1/1,000 dén < 1/100)
Hiém (= 1/10,000 dén < 1/1,000)

Rat hiém (< 1/10,000)

Cac cd quan bi Thudng Khéng Hiém gap Rat

réi loan gap thudng gap hiém

gap

Bénh truyén Nhiém tring Nhiém triing ké

nhiém va nhiém duong tiét ca gay tlr vong.

ky sinh tring. niéu bao gém
viém bang
quang, nhiém
trung duong
ho hép trén
bao gém
viém hong va
viém xoang.

Mau va réi loan Thiéu mau Tang bach cau

hé bach huyét ai toan, giam
tiéu cau

Réi loan hé théng Phan (g phan

mién dich vé, qua man

R&i foan chuyén Tang kali Ha dudng

héa va dinh huyét huyét (3 bénh

dudng nhan dai thao ¢
duong).

R6i loan tam than Lo lang, méat Tram cam

ngl

R6i loan hé than Ngat Tinh trang mo

kinh mang

Réi loan thi giac R&i loan thi luc

R6i loan tai va Choéng mat

tién dinh

Rai loan tim Nhip tim Nhip tim nhanh
cham

Réi loan mach Huyét ap

mau thap, ha
huyét ap tu
thé dimg

Réi loan ho hap, Khé thd, ho Bénh phoi k&

16ng nguc va

trung thét.

Rai loan tiéu héa Pau bung, Khoé miéng,
tiéu chay, khd khé chiu da
tiéu, day hai, day, nén.
ndn mta.

Réi loan gan mat Bat thudng
chifc nang
gan/réi loan
gan

Da va cac moé Ng(ra, tang Phu mach (cé

dudi da tiét mo hoi, gay tr vong),
phat ban. cham, ban do,

may day, phat
ban do thuéc,
phat ban gay
doéc trén da.

Cd xudng khdp Bau lung (vi Pau khdp, dau

va réi loan md du nhu dau vung xa, dau

lién két than kinh gan (cac triéu
toa), co that ching giéng
cd, dau co. viém gan).
\, Rai loan than va Suy than ké
N tiét niéu ca suy than
cép.

Hé sinh duc va Pau ngurc, Nhiing triéu

céc réi loan vé vu suy nhudc chimng gia cam.
(6m).

Xét nghiém Tang Giam
creatinine hemoglobin,
mau tang acid uric

mau, tdng men
gan, tang
creatine
phosphokinase
mau

Strdung qua lidu va diéu tri:

Théng tin vé qua liéu & nguoi con han ché.

Triéu ching: Biéu hién ndi béat nhét cia qua liéu telmisartan la ha huyét ap va nhip tim nhanh, cham nhip tim, chong
maét, tang creatinin huyet thanh, va suy than cép.

Diéu tri: Telmisartan khong thé loai bo bang thdm phan mau. Bénh nhan can dwoc theo ddi chat ché va chli yéu diéu tri
triéu ching va hd trg. Diéu tri phu thudc vao thai gian udng thudc va mirc d6 nghiém trong clia cac triéu chirng. Cac
bién phap duoc d& nghi 1a gay non va/ hoc rira da day. Than hoat tinh ¢ thé hiiu ich trong diéu tri qua lidu. Thuwong
xuyén theo déi chat dién giai va creatine trong huyét thanh. Néu ha huyét ap xay ra, bénh nhan nén dwoc dat ndm
ngtra va truyén dich nwéc mudi sinh ly nhanh chong.

Lwuy va khuyéncao:

Néu can thém thong tin xin hdi y kién bac s§ hoac dugcsy.




