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VI. MẪU NHÃN TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:

 

 

% Thuốc bán heo đơn

Telmisartan
 Telmisartan 40mg

CÔNG THỨC:
- Telmisartan.................................................................... o0

- Td duge ( Anhydrous sillica colloidal, Manitol, Natri carbonat, Magnesi stearat, Sodium starch

glycolat) ... HÀ671000210000022020H8H0x3d0001081-qg8g š ÄbasiuiiGittdgiadvd 1 viên

TRÌNH BÀY:
~ Viên nén. VĨ 10 viên- hộp 3 vi, hộp 10 vi.

Vỉ 7 viên - hộp 4 vÌ

DƯỢC LỰC HỌC:

- Telmisartan la một chất đối kháng đặc hiệu của thụ thể angiotensin II ở cơ trơn thành mạch và

tuyến thượng thận. Angiotensin II là chất gây co mạch, kích thích vỏ thượng thận tổng hợp và giải

phóng aldosteron, kích thích tím. Aldosteron làm giảm bài tiết natri và tăng bài tiết kali ở thận

Telmisartan ngăn cản gan angiotensin II vào thụ thể AT1 ở cơ trơn mạch máu và tuyến thượng
thận, gây giãn mạch và giảm tác dụng của aldosteron. Thuốc kháng thụ thể. angiotensin II không

ức chế giáng hóa bradykinin, không gây tác dụng ho dai dẳng. Ở liều 80 mg, telmisartan ức chế

hoàn toàn tăng huyết áp do angiotensin II Tác dụng hạ huyết áp duy trì trong 24 giờ và vẫn còn

tác dụng trong 48 giờ sau khi uống. Sau khi uống liểu đầu tiền, tác dụng hạ huyết áp biểu hiện

trong vòng 03 giờ đầu tiên. Ở người tăng huyết áp, telmisartan làm giảm huyết áp tâm thu và tâm

trương mà không thay đổi tẩn số tim. Tác dụng chống tăng huyết áp của telmisartan tương đụ

với các thuốc khác. Khi ngừng telmisartan đột ngột, huyết áp dẩn dẩn trở lại như lúc chi
nhưng không có hiện tượng táng mạnh trở lại

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

~ Talmisartan được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa, sinh khá dụng tuyệt đối

thuộc liều dùng: khoảng 42 % sau khí uống liều 40 mg và 58 % sau khi uống li

ăn làm ảnh hưởng đến sự hấp thu, sau khi uống, nổng độ thuốc cao nhất trong hưy

được sau 0,5- † giờ.

- Hon 99% telmisartan gắn vào protein huyết tương, chủ yếu vào albumin và 1-a

Sự gắn vào prơtein là hãng định, không thay đổi theo liểu dùng. Thể tích phân hố khdấtng
Sau khi tiêm tinh mạch hoặc uống telmisartan, khoảng 97 % liểu không đổi được

đường mật vào phân, lượng rất ít < 1% đào thải qua nước tiểu, nửa đời thải trừ của te

khoảng 24 giờ. Tỷ lệ đáy đỉnh của talmisartan khoảng 15-20%, telmisartan được chuyển hóa thãnh- SP Su

dạng liên hợp acylglucuronid không hoạt tính, duy nhất tìm thấy trong huyết tương và nước tiểu
Uống telmisartan với liều khuyến cáo không gây tích lũy đáng kể về lâm sàng
- §uy gan: nổng độ telmisartan trong máu tăng và sinh khả dụng tuyệt đối đạt gấn 100 %.

CHỈ ĐỊNH:
- Điểu trị tăng huyết áp. 0ó thể dùng đơn độc hoặc cũng có thể kết hợp các thuốc chống ting
huyết áp khác.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
- Quá mẫn với bất kỳ thành phẩn nào của thuốc.
- Phụ nữ có thai. Người cho con bú.

- Suy than nang.

- Suy gan nặng. Tắc mật
THẬN TRONG KHI DUNG THUỐC:

- Theo dõi nổng độ kali máu, đặc biệt ở người cao tuổi và người suy thận. Giảm liều khởi đầu ở

những người bệnh này

- Người hẹp van động mạch chủ hoặc van hai lá

- Banh co tim phì đại tắc nghẽn.

- Bệnh nhân bị suy tim sung huyết nặng

- Bệnh nhân có nguy cơ bị mất nước (giảm thể tích và natrí máu do nôn, ia lảng, dùng thuốc lợi

niệu kéo dài, thẩm tách, chế độ an hạn chế muối) làm tăng nguy cơ hạ huyết áp triệu chứng. Phải

điểu chỉnh rối loạn này trước khi dùng telmisartan hoặc giảm liểu thuốc và theo dõi chặt chẽ khi

bắt đầu điểu trị.
- Loét dạ dày - tá tràng thể hoạt động hoặc bệnh dạ dày - ruột khác (tăng nguy cơ chảy máu dạ

dầy - ruột)
- Suy gan mức độ nhẹ và trung bình

~ Hẹp động mạch thận

- Suy chức năng thận nhẹ và trung bình

   

   

  
   

  

 

TÁC DỤNG NGOẠI Ý:
* Thưởng gặp:

- Toàn thân: Mật mỏi, đau đầu, chóng mặt, phù chán tay, tiết nhiều mồ hồi.

- Thần kinh trung ương: Tình trạng kích động
- Tiêu hóa: Khô miệng, buổn nôn, đau bụng, trào ngược acid, khó tiêu, đẩy hơi, chán ăn, tiều chảy

- Tiết niệu: Giảm chức năng thận, tăng creatinin va nitrogen ure máu (BUN), nhiễm khuẩn đường

tiết niệu

- Hô hấp: Viêm họng, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hấp trên (ho, sung huyết hoặc dau tai,
sốt, sung huyết mũi, chảy nước mũi, hắt hơi, đau họng)

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

- Chuyển hóa: Tăng kali máu.
* Hiểm gặp:
- Toàn thân. Phù mạch.

- Mắt: Rối loạn thị giác
- Tim mạch: Nhịp tim nhanh, giảm huyết áp hoặc ngất (thường gặp ở người bị giảm thể tích máu

hoặc giảm muối, điểu trị bằng thuốc lợi tiểu, đặc biệt trongtư thế đứng).
- Tiêu hóa: Chảy máu da day - ruột.

- Da: Ban, mày đay, ngứa

- Gan: Tăng enzym gan

- Máu: Giảm hemoglobin, giảm bạch cầu trung tính.

- Chuyển hóa: Tăng acid uríc máu, tăng cholesterol máu.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC VỚI THUỐC KHÁC:
- Digoxin: Dùng đồng thời với telmisartan làm tăng nồng độ của digoxin trong huyết thanh, do đó

hải theo dõi nồng độ digoxin trong máu khi bắt đầu điểu trị, điểu chỉnh và ngừng telmisartan để

lợi niệu: Làm tăng tác dụng hạ huyết áp của telmisartan

ùng đồng thời với telmisartan trong 10 ngày làm giảm nhẹ nổng độ warfarin trong
ng làm thay đổi INR.

tiểu giữ kali: Chế độ bổ sung nhiều kali hoặc dùng cùng các thuốc gây tăng kali
làm tăng thêm tác dụng tăng kali máu của telmisartan.

phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú:

     

    

“trên i dung telmisartan cho 3 tháng đấu thai kỳ
ng cho phụ nữ có thai từ tháng thứ 3 trở đi

Vu cho con bú;

+ Không dùng cho phụ nữ cho con bú
* Tác động của thuốc khi lái tàu xe và vận hành máy mốc:

- Thận trọng khi dùng cho người lái tàu xe, vận hành máy móc vì thuốc có thể gầy chóng mặt,

choáng váng do hạ huyết áp

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG:
- Cách dùng: Uống ngày 1 lần, không phụ thuộc bữa ăn

- Liểu dùng: Người lớn: 40 mẹ/1 lần/ngày. Nếu cẩn, có thể tăng tới liểu tối đa 80 mg/1 lần/ngày

Telmisartan có thể kết hợp với thuốc lợi tiểu loại thiazid. Trước khi tăng liều, cần chú ý là tác dụng

chống tăng huyết áp tối đa đạt được giữa tuẩn thứ 4 và thứ 8 kể từ khi bắt đấu điểu trị
+ §uy thận: Không cẩn điểu chỉnh liều.

+ Suy gan: Nếu suy gan nhẹ hoặc vừa, liểu hàng ngày không được vượt quá 40 mg/ 1 lần/ngày.
+ Người cao tuổi: Không cẩn điểu chỉnh liểu.
+ Trẻ em dưới 18 tuổi: Độ an toàn và hiệu quả chưa xác định được.

SỬ DỤNG QUÁ LIỀU:
- Biểu hiện quá liểu cấp và/noặc mạn: Nhịp tim chậm (do kích thích phó giao cảm) hoặc nhịp tim

nhanh, chóng mặt, choáng váng, hạ huyết áp

Xử trí: Điều trị triệu chứng và hỗ trợ
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 2

BOC KY HUONG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI ¥ KIEN BAC $

BAO QUAN NGI KHO, KHONG QUA 30°C, TRANH ANH SANG
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
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