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Sản xuất tại Án độ bởi:

M/s AKUMS DRUGS & PHARMACEUTICALS LTD.,
19-21, Sector-6A, I.I.E. SIDCUL, Ranipur, Haridwar- 249403, India.

CÔNG THỨC: Mỗi viên nén chứa: Telmisartan USP 40 mg

CHÍ ĐỊNH, CÁCH DỤNG, LIÊU DUNG, VA CAC THONG TIN KHAC: XIN XEM TRONG

TO HU'ONG DAN SU’ DUNG KEM THEO.
TIEU CHUAN: USP 39

BẢO QUÁẢN: ởnơikhô rảo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh s.
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TELOD-40
Telmisartan Tablets USP ,

3x 10 Tablets

      
   
 

 

   
  

 

    

  

Manufactured by India:

M/s AKUMS DRUGS & PHARMACEUTICALS LTD.,
19 - 21, Sector-6A. L.I.E. SIDCUL, Ranipur. Haridwar- 249403, India.
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COMPOSITION: Each uncoated tablet contains: Telmisartan USP 40 mg ~~
FOR DOSAGE, INDICATIONS, AND ADMINISTRATION: PLEASE REFER MORE \
OTHER INFORMATION IN PACKAGE INSERTS
SPECIFICATION: USP 39
STORAGE: Store in a dry place at a temperature below 30°C. Protect from light
ROUTE OF ADMINISTRATION: Oral
FOR PRESCRIPTION USE ONLY.
KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN. |
CAREFULLY READ THE ACCOMPANYING INSTRUCTIONS BEFORE USE.
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Rx-Thuốc bán theo đơn -
TS. Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng

Nêu cán thêm thông tin, xin tham khảo ÿ kiên Dược sĩ hoặc Bác sĩ

TELOD 40

(Telmisartan Tablet USP)

Thanh phần: Mỗi viên nén chứa:

Hoạt chất:

Telmisartan USP 40 mg.

Tá dược:

Lactose, xen-lu-lévi tinh thé, keo khan silica, natri hydroxid, sorbimin — A,

polysorbat 80, aerocal —C, magié stearat.

Chi dinh diéu tri:

Telod 40 (Telmisartan Tablet 40 mg) được chỉ định trong điều trị ở người lớn:

- Điều trị| tang huyếtáp: Có thể dùng đơn độc hoặc phối hợp với các thuốc chống
tănghuyết ááp khác.
- Các chất đối kháng thụ thể angiotensin II cũng có thể thay thế với các thuốc ức

chế ACE trong điều trị suy tim (chỉ định chính thức) hoặc để giảm nguy cơ biến

có tim mạch ở bệnh nhân bị các bệnh tim mạch do xơ vữa. đái tháo đường và
bệnh thận do đái tháo đường.

Liều lượng và cách dùng:

Cách dùng: Uống ngày | lan, không phụ thuộc bữa ăn.

Liều dùng:

Tăng huyếtáp:

Người lớn: 40 mg/] lần/ngày. Đối với một số người bệnh, chỉ cần liều 20 mg/1

lần/ngày. Nếu cần. có thể tăng tới liều tối đa 80 mg/1 lần/ngày. Telmisartan có

thể kết hợp với thuốc lợi tiêu loại thiazid. Trước khi tăng liều, cần chú ý là tác

dụng chống tăng huyết áp tối đa đạt được giữa tuần thứ 4 và thứ 8 kể từ khi bắt

đầu điều trị.
Bảo vệ giảm nguy cơ biến có tìm mạch

Liều khuyến cáo là 80 mg một lần/ngày. Chưa biết được liệu các liều thấp hơn

80 mg telmisartan có hiệu quả trong việc làm giảm bệnh lý tim mạch.

Khuyến cáo nên theo doi huyết áp khi bắt đầu điều trị với telmisartan để làm

giảm bệnh lý và tử vong do tỉm mạch, và nếu cần có thể điều chỉnh liều các
thuốc điều trị tăng huyết ááp.

Suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân bị suy thận nhẹ đến trung bình.
Bệnh nhân suy thận nặng hoặc lọc máu: khuyến cáo dùng liều khởi đầu 20

mg/ngày.

Suy gan: Nếu suy gan nhẹ hoặc vừa, liều hàng ngày không được vượt quá 40
mg/l lần/ngày. Chống chỉ định cho bệnh nhân suy gan nặng.

Người cao tuôi: Không cần điều chỉnh liều.

Trẻ em dưới 18 tuổi: Độ an toàn và hiệu quả chưa xác định được. Khô

thuốc cho trẻ em dưới 18 tuổi.    
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Chống chí định:
Chống chỉ định dùng Telod 40 (Telmisartan Tablet 40 mg) cho

- Những bệnh nhân quá mẫn cảm với các thành phần của thuốc.
- 3 tháng giữa và cuối của phụ nữ có thai và cho con bú.

- Tắc mật.

- Suy gan nặng
Chống chỉ định sử dụng đồng thời với các thuốc chứa aliskiren ở bệnh nhân đái

tháo đường hoặc suy thận (GER < 60 mL/phút1.73 m2).

Những lưu ý đặc biệt và cảnh báo khi dùng thuốc:

Đại cương

Suy giảm chức nang gan:
Do telmisartan chủ yếu được đào thải qua mật, nên những bệnh nhân có rồi loạn

tắc mật hay suy gan có thê được dự kiến là độ thanh thải của thuốc bị Suy giảm.

Telmisartanphai được dùng một cách thận trọng đối với những bệnh nhân này.

Suy giảm chức năng thận:

Ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận cần kiểm tra kali va creatinin huyét thanh

định kỳ.
Do hậu quả của sự ức chế hệ renin - angiotensin-aldosteron, nên ở những người

nhạy cảm có thể đoán trước là sẽ có sự thay đổi về chức năng thận. Ở những

bệnh nhân mà chức năng thận phụ thuộc vào hoạt tính của hệ renin-angiotensin-
aldosteron (như những bệnh nhân suy tim xung huyết nặng). thì việc điều trị

bằng các chất ức chế enzym chuyển đổi angiotensin và các chất đối kháng với

thụ thé angiotensin sé kem theo hiện tượng giảm niệu, và/hoặc hiện tượng tăng

urê-huyết tiến triển và (hiếm thấy) kèm theo suy thận cấp và/hoặc tử vong. Các

kết quả tương tự dự đoán là có thể xảy ra với những bệnh nhân điều trị với
telmisartan.

Trong những công trình nghiên cứu dùng các chất ức chế enzym chuyển đổi

angiotensin cho những bệnh nhân hẹp động mạch thận ở một bên hoặc ở cả hai

bên, đã thầy có tăng nông độ creatinin trong huyết thanh hoặc nông độ urê trong

máu. Chưa có những trường hợp dùng dài hạn telmisartan cho những bệnh nhân
hẹp động mạch thận ở một bên hoặc ở cả hai bên, nhưng có thê dự kiến trước là

nêu có những trường hợp đó, thì kết quả sẽ tương tự như kết quả khi dùng các

chất ức chế enzym chuyên đổiangiotensin.

Tac dung gây ung thư, gây đột biến và ảnh hưởng đến khả năng sinh sản:
Không có bằng chứng về tác dụng gây ung thư khi dùng telmisartan trongkhâu
phần của chuột nhất và chuột cống trong vòng hai năm. Liều cao nhất đã dùng
cho chuộtnhất (1000mg/kg cho một ngày) và chuột cống (100mg/kg/ngày) là
tương ứng gấp 59 và 13 lần liều cao nhất khuyến nghị dùng cho người MRHD)

dựa trên cơ sở mg/mẺ của telmisartan. Đã chứng minh là những liều lượng nói

trên sẽ gây ra một mức độ phơi nhiễm toàn thân (systemic exposure) (chữ
systemic exposure là tương đương với khái niệm AUC) trung bình về telmisartan

tương ứng > 100 lần và >25 lần mức độ phơi nhiễm toàn thân khi dùng liều

khuyến nghị cao nhất để dùng cho người (MRHD) (80mg/ngay).
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Những thử nghiệm về độc tính với gien không phát hiện được ảnh hưởng nào

của telmisartan ở mức độ gien hoặc ở mức độ nhiễm sắc thể. Những thử nghiệm

đó gồm có các test thử về đột biến gien vi khuẩn của ames, dung Salmonella va

E-coli, test thir trén tế bào V79 của chuột túi mà Trung Quốc xem sự đột biến

gien, test thử về di truyền học tế bào dùng lymphô bào của người và test thử về
nhân nhỏ (mieronueleus) ở chuột nhất.

Không phát hiện thấy ảnh hưởng nào trên khả năng sinh sản của chuột cống đực
và cái khi dùng telmisartan với liều 100mg/kg/ngay (1a liều cao nhất đã nghiên

cứu), như vậy gấp khoảng 13 lần liều MRHD của telmisartan, tính theo cơ sở
mg/mỶ. Liều đó trên chuột cống trung bình sẽ gây ra một mức độ phơi nhiễm

toàn thân (xác định theo AUC của telmisartan dùng cho chuột vào ngày thứ 6

của thai kỳ) ítnhất ggấp 50 lần mức độ phơi nhiễm toàn thân ở người khi dùng
thuốc với liều MRHD (80mg/ngay).

Phu nit mang thai:
Mang thai:

Các bệnh nhân nữ ở tuôi sinh nở cần được thông tin về hậu quả sẽ đến với người

mẹ ở quý 2 và quý 3 của thai kỳ khi dùng những thuốc tác dụng trên hệ renin-
angiotensin. Bệnh nhân cũng cân được thông tin là những hậu quả đó trên thai

nhi chỉ xuất hiện giới hạn ở quý 1. Cần yêu cầu bệnh nhân khi phát hiện thấy

mang thai phải báo cáo ngay với bác sĩ, báo cáo càng sớm càng tốt.
Phụ nữ cho con bú:

Không biết là telmisartan có đào thải qua sữa ở người hay không nhưng có thay

telmisartan trong sữa chuột cống dang cho con bu. Do tiêm năng có thể gây

những tác dụng phụ cho trẻ nhỏ nên cần phải có quyết định hoặc là thôi cho con

bú hoặc là ngừng dùng thuốc. tùy theo mức độ quan trọng của thuốc với người
mẹ.
Trong nhỉ khoa:

Hiệu quả và tính an toàn của thuốc với các bệnh nhi còn chưa được xác định rõ.

Trong lão khoa:

Trong toàn bộ số bệnh nhân dùng telmisartan trong các nghiên cứu lâm sàng, có

5Š1 bệnh nhân (18,6%) có tuôi từ 65-74, và có 130 bệnh nhân (4,4%) có tudi tir

75 tro lên. Khong có sự khác nhau về hiệu quả và tính an toàn của thuốc ở những
bệnh nhân này nêu so với những bệnh nhân trẻ hơn. Những báo cáo khác về kinh

nghiệm sử dụng thuốc trên lâm sàng cũng không thấy sự khác nhau trong đáp

ứng của bệnh nhân có tuổi so với những bệnh nhân ít tuổi hơn, và việc một vài

bệnh nhân có tuổi có độ nhạy cảm lớn hơn với thuốc chưa thể nêu lên thành quy
luật phổ biến.

Lacfose:

Sản phẩm này có chứa 45 mg lactose trong mỗi liều tối đa được khuyến cáo hàng

ngày. Do đó, không nên dùng thuốc này ở những bệnh nhân có bệnh lý di truyền

hiếm gặp không dung nạp lactose, thiếu men Lapp lactase hay kém hấp thu

glucose-galactose.

   

  

Giảm thể tích nội mạch:
Hạ huyếtáp triệu chứng đặc biệt sau liều dùng đầu tiên có thể xuất hiện ở ^~%
bệnh nhân bị giảm thẻ tích nội mạch và/hoặc giảm natri do điều trị lợi tỉ hạnh, S

https://nhathuocngocanh.com/



chế độ ăn hạn chế muối. tiêu chảy hoặc nôn. Những tình trạng như vậy, cần được

điều chỉnh trước khi sử dụng thuốc.

Giảm thể tích nội mạch và/hoặc giảm natri cần dược điều chỉnh trước khi sử

dụng thuốc.

Phong bế kép hệ renin-angiotensin-aldosteron:
Đã có bằng chứng về việc sử dụng đồng thời các thuốc ức chế men chuyển

angiotensin (ACE), cac thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II hay aliskiren làm

tăng nguy cơ hạ huyết áp, tăng kali máu và giảm chức năng thận (kể cả suy thận

câp).
Khôngkhuyến cáo sự phongbế kép hệ renin-angiotensin-aldosteron thông qua

phối hợp thuốc ức chế men chuyển, thuốc đối kháng thụ thê angiotensin II hay

aliskiren. Trong trường hợp liệu pháp phong bế kép được cân nhắc là thật sự cần

thiết, chỉ nên sử dụng dưới sự giám sát chặt chẽ của bác sỹ và theo dõi chặt chẽ

chức năng thận, điện giải, huyết áp.
Không nênphối hợp thuốc ức chế ACE với thuốc đối kháng thụ thê angiotensin

II ở bệnh nhân mắc bệnh thận do đái tháo đường.
Tăng aldosteron nguyên phát:
Nói chung những bệnh nhân tăng aldosteron nguyên phát sẽ không đáp ứng với

các thuốc trị tăng huyết áp tác động thông qua sự ức chế hệ thống renin-

angiotensin. Do vay khong khuyến cáo sử dụng telmisartan ở những bệnh nhân

này.
Bệnh nhân đái tháo đường điều trị với insulin hay các thuốc điều trị đái tháo
đường:
Ởnhững bệnh nhân này, hạ đường huyết có thể xảy ra khi điều trị với

telmisartan. Vì vậy, nên cân nhắc việc theo dõi đường huyết phù hợp và có thể

cần chỉnh liều insulin hay các thuốc điều trị đái tháo đường.

Tăng kali máu:
Các thuốc ảnh hưởng đến hệ thống renin-angiotensin-aldosteron có thể gây tăng

kali máu.
Ở người già, bệnh nhân suy thận, bệnh nhân đái tháo đường, bệnh nhân sử dụng

đồng thời các thuốc khác có thê làm tăng kali và/hoặc bệnh nhân tái phát, tình

trạng tăng kali máu có thể dẫn đến tử vong.
Nên đánh giá tỷ lệ lợi ích/nguy cơ trước khi cân nhắc sử dụng đồng thời các

thuốc có thể ảnh hưởng đến hệ renin-angiotensin-aldosteron.

Các yếu tố nguy cơ chính của tăng kali máu được cân nhắc bao gồm:

-_ Bệnh đái tháo đường, suy thận, tuổi 70 tuổi)

- Su dung đồng thời với một hoặc nhiều thuốc ảnh hưởng đến hệ renin-

angiotensin-aldosteron va/hoac bổ sung kali. Các thuốc hoặc nhóm thuốc

có thể làm tăng kali máu bao gồm các muối thay thế chứa kali, thuốc lợi
tiểu giữ kali, thuốc ức chế ACE, chất đối kháng thụ thê angiotensin II,
thuốc kháng viêm không sterorid (NSAID, bao gômcả các thuốc ức chế

chon loc trén COX-2), heparin, cac chất ức chế miễn dịch (cyclosporin

hay tacrolimus) va trimethoprim.

- Cae bién có tái phát đặc biệt là mất nước, suy tim mắt bù cấp tính,nhiễm

toan chuyền hoá, chức năng thận xấu di, tình trạng thận đột ngột xấu-
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(chăng hạn bệnh nhiễm khuẩn), mắt tế bào (chăng hạn thiếu máu cục bộ

chỉ. tiêu cơ van, chân thương rộng).
Khuyến cáo nên theo dõi chặt chẽ nồng độ kali huyết thanh ở những bệnh nhân
có nguy cơ.

Tương tác với thuốc khác, các dạng tương tác khác:
Chưa đủ số liệu đánh giá độ an toàn và hiệu lực khi dùng đồng thời telmisartan

với các thuốc ức chế ACE hoặc các thuốc chẹn beta-adrenergic. Telmisartan có

thể làm tăng tác dụng giảmhuyết áp của các thuốc này.

Digoxin:

Khi telmisartan được dùng cùng với digoxin, thì có sự tăng nồng độ digoxin tới

49% ở cực đại nồng độ và tới 20% ở cực tiểu nồng độ (trên giản đồ nông độ/thời

gian thì cực đại tăng 49%, cực tiểu tăng 20%). Do đó có khuyến nghị cần phải đo
nông độ digoxin, khi bắt đầu dùng, khi thay đổi liều dùng, và khi ngừng dùng

telmisartan, nhằm tránh dùng thuốc quá liều hoặc dưới liều cần thiết.

Warfarin:

Sau khi dùng telmisartan I0 ngày, có sự giảm nhẹnồng độ warfarin ở cực tiêu

nồng độ. Sựgiảm này không làm thay đôity số chuân hóa quốc tế (INR)

Các thuốc lợi tiểu giữ kali hoặc các nguồn bé sung kali:
Các thuốc đối kháng thụ thé angiotensin II như telmisartan, làm giảm tình trang

mắt kali qua nước tiểu. Các thuốc lợi tiêu giữ kali chăng hạn spirinolacton,

eplerenon, triamteren hay amilorid, các nguồn bổ sung kali hoặc các muối thay

thế chứa kali có thể làm tăng đáng kể nồng độ kali trong huyết thanh. Nếu phôi
hợp thuốc được chỉ định do tình trang ha kalihuyét được báo cáo, nên sử dụng

thận trọng và theo dõi thường xuyên nông độ kali huyết thanh.
Liti:

Su gia tang nồng độ litihuyết thanh và độc tính có thẻ hồi phục được đã được

ghi nhận khi dùng chung liti với các chất ức chế men chuyền angiotensin và các

chất đối kháng thụ thể angiotensin II kể cả telmisartan. Nếu phối hợp thuốc là
thật sự cân thiết, nên theo dõi nồng độ liti trong huyết thanh.
Cac thuéc khang viém khéng steroid (NSAID):

Các thuốckháng viêm không steroid (như acetylsalicylic acid ở liều cho tác dụng
kháng viêm, các thuốc ức chế COX-2 và các thuốc kháng viêm không steroid

không chọn lọc) có khả năng làm giảm tác dụng chống tăng huyết áp của các

thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II. Ở những bệnh nhân có chức năng thận đã

tổn thương (chẳng hạn bệnh nhân mắt nước hoặc bệnh nhân cao tuổi có chức

năng than ton thương), việc phối hợp các thuốc đối kháng thụ thê angiotensin II

với các thuốc ức chế cyclo-oxygenase có thể làm chức năng thận xâu đi có thể

bao ggồm cả suy thận câp tính có thể đảo ngược. Vì vậy, nên thận trọngkhi phối
hợp thuốc đặc biệt ở người cao tuổi. Bệnh nhân nên được bù nước đầy đủ và

theo dõi chức năng thận sau khi bắt đầu phối hợp thuốc và định kỳ sau đó.

Trong một nghiên cứu, phối hợp telmisartan và ramipril dẫn đến làm tăng tới 2.5
lan AUCo.24 va Cmax cla ramipril và ramiprilat. Chưa rõ ý nghĩa lâm sàng của

tình trạng này.

Các thuốc lợi tiéu (thiazid hoặc các thuốc lợi tiểu quai):
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Điều trị trước với liều cao thuốc lợi tiểu như furosemid (thuốc lợi tiểu quai) và

hydroehlorothiazid (thuốc lợi tiểu thiazid) có thể dẫn đến mất thể tích nội mạch

hoặc nguy cơha huyết áp khi bat đầu điều trị với telmisartan.
Các thuốc điều trị tăng huyết áp khác:

Tác dụng hạ“huyết áp của telmisartan có thê tăng lên khi sử dụng đồng thời với
các thuốc điều trị tănghuyết áp khác. Dữ liệu lâm sàng cho thấy ức chế kép hệ

RAA thông qua phối hợp thuốc ức chế ACE, thuốc đối kháng thụ thể angiotensin

II hay aliskiren liên quan đến tần suất caobiến cố bất lợi như hạ huyết áp, tăng
kali huyết và suy giảm chức năng thận (bao gồm cả suy thận) so với việc dùng

một thuốc tác động lên hệ RAA. Dựa trên đặc tính dược lý của thuốc, có thê dự
đoán các thuốc sau có khả năng làm tăng tác dụng hạ áp của tất cả các thuốc

chống tăng huyếtááp bao gồm cả telmisartan: baclofen, amifostin. Hơn nữa, rượu,

barbiturat, các thuốc gây nghiện hoặc thuốc chống trầm cảm có thể làm trầm
trọng thêm tình trạng hạ huyếtáp tư thế đứng.

Corticoid (dường toàn thân):

Tác dụng chống tăng huyếtáp bị giảm.

Các thuốc khác:

Việc dùng telmisartan cùng với nhiều thuốc không gây tương tác đáng kể như

voi acetaminophen, amlodipin, glibenclamid, simvastatin, hydrochlorothiazid
hay ibuprofen. Telmisartan không bị chuyên hóa dưới tác dụng của hệ cytochrom

P4so, va in vitro, khong co ảnh hưởng gì trên những enzym của cytochrom Paso,

trừ trường hợp có ức chế đôi chút CYP;zC¡s. Do Vậy telmisartan được dự báo là

không tương tác với các thuốc bị các enzym cytochrom P4: chuyển hóa, trừ

trường hợp có thể có ức chế sự chuyển hóa của các thuốc bị CYPzC¡s chuyên

hóa.

Thời kỳ mang thai và cho con bú:
Thời kỳ mang thai

Do thận trọng, không nên dùng telmisartan trong 3 tháng đầu mang thai. Nếu có

ý định mang thai, nên thay thế thuốc khác trước khi có thai. Chống chỉ định dùng

telmisartan từ sau tháng thứ 3 của thai kỳ vì thuốc tác dụng trực tiệp lên hệ thống

renin-angiotensin, có thểgây t6n hai cho thai: hạ huyết áp. suy thận có hồi phục

hoặc không hồi phục. vô niệu, giảm sản xương sọ ở trẻ sơ sinh, gây chết thai

hoặc trẻ sơ sinh. Ít nước ối ở người mẹ (có thê do giảm chức năng thận của thai)

kết hợp với co cứng chỉ, biến dạng sọ mặt và phổi giảm sản đã được thông báo.
Cần ngưng dùng thuốc ngay khi phát hiện có thai.

Thời kỳ cho con bú
Chống chỉ định dùng telmisartan trong thời kỳ cho con bú vì không biết

telmisartan có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Để đảm bảo an toàn cho trẻ bú mẹ.
phải quyết định ngừng cho con bú hoặc ngừng thuốc, tùy theo tầm quan trọng
của thuốc đối với người mẹ.

Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:
Không dùngtelmisartan trong lúc lái xe và vận hành máy móc, vì có thể chóng

mặt, choáng váng do hạ huyệt áp. :

ee 
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Tác dụng không mong muốn(ADR):

Các tác dụng không mong muốn thường nhẹ và thoáng qua, hiếm khi phải ngừng
thuốc.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100.
Toàn thân: Mệt mỏi, đau đầu, chóng mặt, phù chân tay, tiết nhiều mô hôi.
Thần kinh trung ương: Tình trạng kích động.

Tiêu hóa: Khô miệng, buồn nôn, đau bụng, trào ngược acid, khó tiêu, day hoi,

chán ăn, tiêu chảy.

Tiết niệu: Giảm chức năng thận, tăng creatinin và nitrogen ure máu (BUN).

nhiễm khuẩn đường tiết niệu.

Hôhấp: Viêm họng, viêm xoang, nhiễm khuân đường hô hap trén (ho, sung

huyết hoặc đau tai, sốt, sung huyết mũi, chảy nước mũi, hắt hơi, đau họng).

Xương- khớp: Đau lưng, đau và co thắt cơ.

Chuyên hóa: Tăng kali máu.

Hiém gap, ADR < 1/1000
Toan than: Pht mach.

Mắt: Rối loạn thị giác.

Tìm mạch: Nhịp tim nhanh, giảm.huyết ááp hoặc ngất. (thường gặp ở người bị

giảm thể tích máu hoặc giảm muối, điều trị bằng thuốc lợi tiểu. đặc biệt trong tư

thé đứng).

Tiêu hóa: Chảy máu da day - ruột.

Da: Ban, mày đay, ngứa.

Gan: Tăng enzym gan.

Mau: Giam hemoglobin, giam bach cau trung tính.

Chuyển héa: Tang acid uric mau, tang cholesterol mau.

Hướng dẫn cách xử trí ADR
Điều trị hạ huyết áp triệu chứng: Đặt người bệnh nằm ngửa, nếu cần thiết phải
truyền tĩnh mạch dung dịch nước muối sinh lý.

“Thông báo với bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng
thuốc ".

Quá liều và xứ trí

Số liệu liên quan đến quá liềuở người còn hạn chế.
Biểu hiện quá liều cấp và/hoặc mạn: Nhịp tìm chậm (do kích thích phó giao
cảm) hoặc nhịp tìm nhanh. chóng mặt, choáng váng. hạ huyếtáp.

Xử trí:Điều trị triệu chứng và hỗ trợ.

Chăm sóc hỗ trợ: Những người được xác định hoặc nghỉ ngờ dùng quá liều thuốc

có chủ định nên chuyển đến khám tâm thân.

Các đặc tính được lực học:
Telmisartan là một chất đối kháng đặc hiệu của thụ thé angiotensin II (tuýp AT)
ở cơ trơn thành mạch và tuyến thượng thận.

Trong hệ thống renin-angiotensin, angiotensin II được tạo thanh tir angiotensin |

nhờ xúc tác của enzym chuyển angiotensin (ACE). Angiotensin II là chất gây co
mạch, kích thích vỏ thượng thận tổng hợp và giải phóng aldosteron, kích thích

tim. Aldosteron làm giảm bai tiết natri va tăng bai tiét kali ở thận.ME
s Aste
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Telmisartan ngăn cản có chọn lọc sự gắn cua angiotensin II vào thụ thể AT; ở cơ

trơn mạch máu và tuyến thượng thận. gây giãn mạch và giảm tác dụng của
aldosteron.

Thụ thê AT; cũng tìm thấy ở nhiều mô. nhưng không rõ thụ thé này có liên quan

gì đến sự ôn định tim mạch hay không. Telmisartan có ái lực mạnh với thụ thé

AT), gap 3000 lần so với thụ thê AT}.
Không giống như các thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin - nhóm thuốc

được dùng rộng rãi để điều trị tăng huyết áp, các chất đối khang thu thé

angiotensin IT khong te ché giáng hóabradykinin, do đó không gây ho khan dai

dang- mét tác dụng không mong muốn thường gặp khi điều trị băng các thuốc

ức chế ACE. Vì vậy các chất đối kháng thụ thể angiotensin II được dùng cho

những người phải ngừng sử dụng thuốc ức chế ACE vì ho daidang.

Ở người, liều 80 mg telmisartan ức chế hầu như hoàn toàn tăng huyết áp do

angiotensin II. Tac dụng ức ché (ha huyết áp) được duy trì trong 24 giờ và vẫn
còn đo được 48 giờ sau khi uống. Sau khi uống liều đầu tiên, tác dụng giảm

huyết ápbiểu hiện từ từ trong vòng 3 giờ đầu. Thông thường, huyết áp động

mạch giảm tối đa đạt được 4 - 8 tuần sau khi bắt đầu điều trị. Tác dụng kéo dài
khi điều trị lâu dài. Ở người tăng huyết áp. telmisartan làm giảm huyết áptâm

thu và tâm trương mà không thay đổi tần số tim. Tác dụng chống tăng huyết áp

của telmisartan cũng tương đương với các thuốc chống tăng huyết áp loại khác.

Khi ngừng điều trị telmisartan đột ngột, huyết áp trở lại đần dần trong vài ngày

như khi chưa điều trị, nhưng không có hiện tượng tăng mạnh trở lại.

Dược động học:

Telmisartan được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng tuyệt đối

đường uống phụ thuộc liều dùng: khoảng 42% sau khi uống liều 40 mg va 58%

sau khi uống liều 160 mg. Sự có mặt của thức ăn làm giảm nhẹ sinh khả dụng

của telmisartan (giảm khoảng 6% khi dùng liều 40 mg). Sau khi uống, nồng độ
thuốc cao nhất tronghuyết tương đạt duoc sau 0,5 - | gid.

Hon 99% telmisartan gan vao protein huyét tương, chủ yếu vào albumin và a¡-

acidglycoprotein. Sự gắn vào protein là hằng định,không bị ảnh hưởng bởi sự

thay đôi liều. Thể tích phân bó trung bìnhở trạng tháiôn định khoang SOL.

Sau khi tiêm tĩnh mạch hoặc udng telmisartan, hầu hết liều đã cho (hơn 97%)

được thải trừ dưới dạng không đối theo đường mật vào phân, chỉ lượng rất ít

(dưới 14) thải qua nước tiêu. Nửa đời thải trừ của telmisartan khoảng 24 giờ, ty
lệ đáy đỉnh của telmisartan vào khoảng 15- 20%. Telmisartan được chuyên hóa

thành dạng liên hợp acylglucuronid không hoạt tính, duy nhất thay trong huyết

tương và nước tiểu. Uống telmisartan với liều khuyến cáo không gây tích lũy
đáng kể về lâm sàng.

Dược động hoc cua telmisartan ở trẻ em dưới I8 tuôi chưa được nghiên cứu.

Không có sự khác nhau về dược động học ở người cao tuổi và người dưới 65

tuôi. Nong d6 telmisartan trong huyéttuong ở nữ thường cao hơn ở nam 2 - 3
lần, nhưng không thấy tăngcó ýnghĩa về đáp ứng huyết áp hoặc hạ huyết áp thế
đứng ở nữ. Do vậy không cần điều chỉnh liều.

Suy thận nhẹ và trung bình: Không cần phải điều chỉnh liều. Lọc
tác dụng thải trừ telmisartan.   
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Suy gan: Nồng độ telmisartan trong máu tăng và sinh khả dụng tuyệt đối đạt gần

100%.

Trình bày: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén.
Bảo quản: ở nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.
Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng

ghi trên bao bì

Tiêu chuẩn: USP 39
Cảnh báo:

- Không dùng quá liều.

- Giữ thuốc ngoài tam tay trẻ em.

Sản xuất tạiAn độ bởi:

M/s AKUMS DRUGS & PHARMACEUTICALS LTD.,
19 - 21, Sector-6A, I.I.E. SIDCUL, Ranipur, Haridwar- 249403, India.
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