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BOSAGAS 40
Telmisartan40mg
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Encipientsqsfor______.1 tablet,

Wm OsAGAS40 `
Telmisartan40mg

  

   

  

 

 

Cáchdùng,chỉ dinh,chéngchidinh,iudung ...
xinđọctrong kờhưởngdẫnsửdụng

Bảoquảnnơikhô,dưới302C,tránhánhsáng
Storein adryplace,below30°C,protectfromfght
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A. Qui cach: 120 x 60 x 20 mm

 
Thiết kế P. KD (kiểu dáng) P. QA (nội dung)
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 BOSTON  
Mẫu vỉ: Bosagas 40 (vỉ 10 viên nén)
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A. Qui cách: 106x58mm

 Thiết kế P. KD (kiểu dáng) P. QA (nội dung)
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Rx-Thuốc bán theo đơn TO HUONGDAN SUDUNG

BOSAGAS

THANH PHAN
Mỗi viên nénBOSAGAS 40 chứa:
- Hoat chải: TeÌmIsartan ............................. 40 mg

—_ Tá dược: Lactose monohydrat, Natri carbonat, Povidon K30, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
vừa đủ ] viên nén.

Mỗi viên nén BOSAGAS 80 chứa:

-_ Tá được: Lactose monohydrat, Natri carbonat, Povidon K30, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
vua du 1 vién nén.

Due LUC
Telmisartan la mét chấtđôikhángđặchiệu củathụthéangiotensinII (typAT1) 6cotrơn thành
và tuyến thượng thận.

- Telmisartan ngăn cản gắn chủyếu angiotensin II vao thu thé AT1 6 co tron mach mau va t
thượng thận, gây giãn mạch va giảm tac dụng của aldosteron. Thụ thể AT2 cũng tìm thấy ở nhiều
nhưng không rõ thụ thé này có liên quan gìđến sự ôn định tim mạch hay không. Telmisartan có ai ly
mạnhvớithụthể ATIgap3.000lầnsovớithụthể AT2.

-_ Telmisartan cùng các chất đốikháng thụ thể angiotelsin II khôngức chế giáng hóa bradykinin, đo đó
không gây ho khan daidang và vì vậy thường được dùng cho những người phải ngừng dùng thuốc ức
ché ACE vi ho khan dai dang.

- 6người, liều 80 mg Telmisartan ức chế hầu như hoàn toàn tăng huyết áp do angiotensin Il. Tac dung
ức chế (hạ huyết áp) được duy tri| trong 24 giờ và vẫn còn đo được 48 giờ sau khi uống. Sau khi uống
liều đầu tiên, tác dụng giảm huyết áp biểu hiện từ từ trong vòng 3 giờ đầu. Thôngthường, huyếtáp

động mạch giảm tối đa đạt được 4-8 tuần sau khi bắt đầu điều trị. Tác dụng kéo dài khi điều trị lâudài.
Ở người tăng huyếtáp, Telmisartan làm giảm huyết áp tâm thu và tâm trương màkhông thay đổi tần
số tim. Tác dụng chống tăng huyếtáp của Telmisartan cũng tương đương với các thuốc chống tăn
huyếtáp khác.

-_ Khi ngừng điều trị Telmisartan đột ngột, huyết áp trở lại dan dan trong vài ngày như khi chưa điều trị,
nhưng không có hiện tượng tăng mạnh trở lại.

DUỢC ĐỘNG HỌC
Telmisartan được hấp thu nhanhqua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng tuyệt đối đường uống phụ thuộc
liều dùng: khoảng 42% sau khi uống liều 40 mg và 58% sau khi uống liều 160 mg. Sự có mặt của thức
ăn làm giảm nhẹ sinh khả dụng cia Telmisartan (giém khoảng 6% khi dùng liều 40 mg). Sau khi
uống, nồng độ thuốc cao nhất trong huyết tương đạt được sau 0,5 — ] giờ.

-_ Hơn 99% Telmisartan gắn vào protein huyết tương, chủ yêu vào albumin và ay-acid glycoprotein. Su
gắn vào protein hằng định, không bị ảnh hưởng bởi thay đổi liều. Thẻ tích phân bố khoảng 500 lít.

__ Sau khi tiêm tĩnh mạch hoặc uống Telmisartan, hầu hết liều đã cho (hơn 97%) được thải trừ dưới dạng

khôngđổitheođường mậtvào phân, chỉ lượngrất ít (dưới 1%)tháiqua nước tiêu. Nửađời thảitrừ
của Telmisartan khoảng 24 Bid. Telmisartan được chuyên _hóa thành dạng liên hợp acylglucuronid
không hoạt tính, duy nhất thấy trong huyết tương và nước tiêu. Uống Telmisartan với liều khuyến cáo
không gây tích lũy đáng kê về lâm sang.

-_ Dược động học của Telmisartan otrẻ em đưới 18 tudi chưađược nghiên cứu. Không có sự khác nhau
về dược động học ở người cao tuôi và người dưới 65 tuôi. Nông độ Telmisartan trong huyết tương ở
nữthường cao hơn ở nai /2 — 3 lần, nhưng khôngthấy tăng có ý nghĩa về đáp ứng huyếtáp hoặc hạ
huyếtáp thế đứng ở nữ. Do vậy không cân điều chỉnh liều.

- Suy thận nhẹ và trung bình: không cần phải điều chỉnh liều. Lọc máu không có tác dụng thải trừ

Telmisartan.
Suy gan: nông độ Telmisartan trong mau ting va sinh kha dung tuyét đối dat gan 100%.

CHi DINH
__ Điều trịtăng huyếtáp: có thể dùng đơn độc hoặc phối hợp với các thuốc chống tăng huyếtáp khác.
-_ Các chất đối kháng thụ thể angiotensin II cũng có thể thay thế các thuốc ức chế ACE trong điều trị suy

tim (chi định chính thức) hoặc bệnh thận do đái tháo đường.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Cách dùng: uông ngày 1 lần, không phụ thuộc bữa ăn.
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Liều dùng:

-_ Người lớn: 40)mg/ 1 lần/ngày. Đối với 1 số người bệnh, chỉ cần liều 20 mg/1 lan/ngay. Nếu cần, có thể
tăng tới liều tôi da 80 mg/1 lan/ngay. Telmisartan có thể kết hợp với thuốc lợi tiểu loại thiazid. Trước

khi tăngliều, cần chú ýlàtácdụng chống tănghuyếtáptốidađạt đượcgiữa tuầnthứ 4 và thứ 8kétir
khi bắt đầu điềutrị

Suy thận:không cân điều chỉnh liều.
Suy gan: nếu suy gan nhẹ hoặc vừa, liều hàng ngày không được vượt quá 40 mg/1 lần/ngày.
Người cao tuổi:không cần điều chỉnh liều.
Trẻ em dưới 18 tuổi: độantoànvà hiệu quả chưa xác định được.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Mẫn cảm với bắt cứ thành phần nào của thuốc.
Phụ nữ mang thai. Người cho con bú.

-_ Suy thận nặng.

- _ Suygannặng Tắcmật _
THAN TRONG 843;

Theo dõi nông độ kali huyét, đặc biệt ở người cao tuổi và người suy thận. Giảm liều khởi đầuở những ony
bệnh nhân này. "HẦN

- Người hẹp van động mạch chủ vả van hai lá. PHẨI
- Bệnhcơtim phìđạitắc nghẽn. TOI
- Suy tim sung huyếtnặng. ae

Mật nước (giảm thể tích và natri huyết do nôn, ia lỏng. dùng thuốc lợi niệu kéo dài, thâm tách, chế dộra
ăn hạn chế muối) làmtăng nguy cơ hạ huyết áp triệu chứng. Phải điều chỉnh rối loạn này trước khi
dung telmisartan hoặc giảm liều thuốc và theo dõi chặt chẽ khi bắt đầu điều trị.
Loétdạdày—tátràngthểhoạtđộnghoặcbệnhdạ dày —ruộtkhác.
Suygan mứcđộnhẹvàtrungbình. U⁄
Hẹp động mạch thận.

Suy chức năng thận nhẹ và trung bình.

Thận trong khi lái xe, sử dụng máy móc hay làm việc... vì có thể chóng mặt, choáng váng do hạ
huyết áp.

TƯƠNG TÁC THUỚC
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 thê làm tăng tác dụng giảm huyết áp của

các thuốc này.

Digoxin: dùng đồng thời với Telmisartan làm tăng nồng độ của digoxin trong huyết thanh, do đó phải

theođõinôngđộdigoxin trongmáukhibắtđầuđiềutrị,điềuchỉnhvàngừng Telmisartanđểtránhkhả
năng quá liều digoxin.

Các thuốc lợi tiểu: làm tăng tác dụng hạ huyếtáp của telmisartan.
Warfarin: dùng đồng thời với Telmisartan trong 10 ngày làm giảm nhẹ nồng độ warfarin trong máu

nhưng không làm INR.
Các thuốc lợi tiểu giữ kali: chế độ bỗ sung nhiều kalÙi hoặc dùng cùng các thuốc gây tăng kali huyết

khác có thể làm tăng thêm tác dụng tăng kali huyết của Telmisartan.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN
Các tác dụng không mong muốn thường nhẹ và thoáng qua, hiếm khi phải ngừngthuốc.

it gặp, 1⁄1000< ADR <1⁄100
Toàn thân: mệt mỏi, đau đầu, chóng mặt, phù chân tay, tiết nhiều mồ hôi.

Thân kinh trung ương: tình trạng kích động.
Tiêu hóa: khô miệng, buồn nôn, đau bụng, trào ngược acid, khó tiêu, đầy hoi, chan4n, iachay.

Tiết niệu: giảm chức năng thận, tăng creatinin va nitrogen uré huyết (BUN), nhiễm khuẩn đường tiết

niệu.
Hỗ hấp: viêm họng, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hấp trên (ho, sung huyết hoặc đau tai, sốt, sung

huyết mũi, chảy nước mũi, hắt hơi, đau hong).

Xương— khớp:đau lưng,đauvàcothắtcơ.
Chuyển hóa: tăng kali huyết.
-_ Hiểm gặp, ADR <1/1000
Toàn thân: phù mạch.
Mắt: rồi loạn thị giác.
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Timmạch:nhịp tim nhanh,giảm huyết áp hoặc ngất (thường gặp ở người bị giảm thể tích máu hoặc
giảm muối, điều trị bằng thuốc lợi tiểu, đặc biệt trong tu thé đứng).
Tiêu hóa: chảy máu dạ dày— ruột.

Da: ban, mày đay, ngứa.

Gan: tăng cnzym gan.

Máu: giảm hemoglobin, giảm bạch cầu trung tính.
Chuyên hóa: tăng acid uric huyết, tăng cholesterolhuyết.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIỂU VÀCÁCHXỬTRÍ
Số liệu liên quan đến quá liều ở người còn hạn chế.
Biểu hiện quá liều cấp và/hoặc mạn: nhịp tim chậm (do kích thích phó giao cảm) hoặc nhịp tim nhanh,
chóngmặt, choáng váng, hạhuyếtááp.
Xứ trí: điều trị triệu chứng và hỗ trợ.
Chămsóchỗtrợ:. nhữngngười đượcxácđịnhhoặcnghingờdùngquá liềuthuốccó chủ địnhnên chuyển
đến khám tâm thần.

PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Lúc có thai
7 Không nên dùng Telmisartan trong 3 tháng đầu mang thai. Nếu có ý định mang thai, nên thay the

thuốc khác trước khi có thai.
2 Chong chi dinh ding Telmisartantir sau tháng thứ 3 của thai kỳ vì thuốc tác dụng trực tiếp lên

thống renin- angiotensin, có thểgay ton hai cho thai: ha huyết ááp, suy thận có hồi phục, vô niệu,gi
san xuong so 6 tré so sinh, gây chết thai hoặc trẻ sơ sinh. Ít nước ối của người mẹ (có thể 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. Khi phát hiện có thai, phải ngừng Telmisartan cảng sớm cảng tốt. VY

Luc cho con bi
- Chong chi dinh dùng, Telmisartan trong thoi ky cho con bú vìkhông biết Telmisartan có bài tiết vào

sữa mẹ hay khônlỡ. 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.

LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
-_ Thận trọng khiláixe,sử dựngmáymóchoặclàmcácviệckháccóthểgây nguyhiểm,vìcóthểgây

nguy hiểm, vì có thể chóng mặt, choáng váng do hạ huyết áp.
BẢO QUAN: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánhsáng.
HẠN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.
DONG GÓI:Épvi Al/AI. Hộp3 vỉ x 10 viên nén.
TIỂU CHUẢN: TCCS. \ \

DE XA TAM TAY CUA TRE EM :
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SI 2

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG A
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI

   

Sản xuất tại:

CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHẢM BOS TON VIỆT NAM
Số 43, Đường số 8, Khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam

ĐT: 06503 769606 - Fax: 06503 769 601

Bình Dương ngày tháng năm 2013

   PHÓ CỤC TRƯỞNG

AguyinVetHing
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