
TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

Ra Thuốc này chỉ dùng thea đơn thuốc 

Telmisartan and Amlediplne Lablets 
Viên nén 

Khuyến cáo: 
Đọc kỹ hướng dẫn trước khi sử dựng 
ĐM xa lẮm lay tế em 

THÀNH PHẢM, HÀM LƯỢNG CỦA THUỘC 
Mỗi viên nên Telm|sartan 40 mạ anđ Amlodipine 5 mạ tablets chứa 

Teimetartan đ mg 
todip 5mg 
(dưới dạng arndadipin besäa1 6.335 mg] 
Tả được. Mannitol (Pearlaoi 2005D], povidon K28/34, nai hydroryd, mneglumwn, magrlesi 
siearal, brillanl blue lake, acxl cảnc khăn 

Một viên nên Telmisartan BŨ mạ and Amlodipine 5 mg tablets chứa 
Tekmisarlan 8ñ mg 
Âolipn. 5m 
(dưới dạng arrlodpin besdal 6,335 mọ] 
Tả được. Manndol [Peari4o[ 20050), powxion K29/32, natri hydroxyd, megunin, magaesi 

*tearat, brilhan| báua lake, ad cản khan 

DANG BẢO CHẾ: Viên nén 

QUY CÁCH ĐỒNG GỎI: Hộp 2 vỉ x 14 viên. Hộp 3 ví x 10 viên 

_lhollceH phối thuốc điệu Thuậc trịtăng huyết áp đơm đặc hoặc phổi hợp với các thuốc đi ấp khác Thuốc có 
thể sử dụng đề bát đầu điều In tăng huyết áp. khu lug 

HE VVAV.Snprtm HẠ. 
letmisartan + amlodpmt nên được đùng một , cùng hoặc không cũng thức 

in Vân ênkieron +arkeđp c bú được dàng cũng vi cc tuc chứng ông hư 4p 
Điễu trị thay thể 

Bệnh nhãn sử dụng letmrtarlan và ärräorlipn bạpi có thẻ thay thế các viên phố hợn 
edelesdtgliek-teimsdrrlei>ig-ssdkckie Ae2tyb v.lslieliedltipbdajp" 
bận lợi hoặc tuần thủ hơn, 

Chỉ định bỗ sung 

Tetmisartan + amlodpen cả thể đượt đừng ở bệnh nhận má huyết Án không được kiẩm soái đây 
đủ chỉ với amodipin hoặc lelmesartan. 
So sảnh liêu nắng boội với các thánh phần (tả telfrssa/tan vả atlodipon) được khuyến cáo trước 
khi thay đổi liêu phối hợp có định lạc r-Oub 2 hoà padjad ba Dự 3g 
lệu pháp đơn tị sáng phối hợp liêu có định. 
Bệnh nhân điều trị bảng arrlođipm 10 mg đã từng có giới hạn liều do tác dụng không mong truuồn 
nhự phù, có thê được chuyển sang dừng viên tekrisartan + artodipin 40/5 mạ, † lằn/hgảy, giảm 
liêu amlodipin mã không làm giảm đáp ứrg hạ huyết áp dự kiến. 

Suy thận 

Không cần hiệu chỉnh liễu đốt với bệnh nhân suy thận, bao gồm những bệnh nhân thắm tách máu 
Amiodrpn và lelmisarlan khẳng thẻ thẩm tách [xem THÂN TRÔNG]. 

Suy gan 

những bệnh nhẫn sưy gan nhe đến trung bình, cản thận trạng khi sử dụng lelmisarlan + 
amlodipn, Dối ưới Ieltmrsarlan, liêu lượng không được vượt quá 4ƒ mg x † lẳn/ ngày (xem THÂN 

Chống Hi snhở bệnh hân ý gan rộng 

Người lớn 

Không cần hiệu chỉnh liễu ở những bệnh nhân cao luỗi 

Trả em 

Telnxsarlan + amlod:p.n không được khuyến cáo đùng chủ bệnh nhân dưới 18 lui do thiếu dữ 
liệu về tính an toàn và hiệu quả 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Quá mẫn với Iekmisartan, armiodipn hoặc với bái ký thánh phản l4 dược nào của thuộc. 
Quá mẫn với dẫn chát dihydropymdin 
Mang thai. 
Cho con bú, 
Rồi loạn lỗt nghần mật. 
Suy gan nặng. 
SẮc tìm. 
Sử dụng đồng thời với các chế phẩm chứa aiskiren ở những bệnh nhân tiểu đường hoặc suy thận 
(GFR < 60 mliphúV!1 72m} 
THẬN TRỌNG 

Suy gan 

Telmssartan: Tekrisartan hầu nhự được thải trử qua mội. Bệnh nhẫn có túi loạn tắc righễn một 

hoặc suy gân nặng được dự đoán sẽ làm giảm độ thanh thải. Vì vậy, viễn nén telmisartan + 
amlodipơi chẳng chỉ định cho những bệnh nhân này. - 
Viên nên Ielmisarlan + amkodspm chỉ nên sử dụng thận trạng ở những bệnh nhân sựy gan nhẹ đến 
trung bình (xem Liêu lượng và Cách dụng). ì 
Amlodpin: Cũng nhự đối với các chất đốt kháng cam, tời gian băn hủy tủa amlodipin kéo dãi 
TK SE To ng ST Ta V01 149512 cá ki  n xản UÀ BI km (3á hiLiểm 

Arrk§par: Nội chúng, thước Chén kênh calz nàn được sử đụng thân trọng ở bệnh nhân cảnh cửu có đổi chứng giả dược. tòi gan dã (PfAISE.2)cla rkedem @ hỏng bệnh nhân suy tm độ l về lỆ ĐO NA áo toéu máu cục bả, amlođtn có lên quan đần vệc Lảm tàng ghủ phi mộc đủ thông sự hộc biệt đăng kế về tần suất suy Em tằm trọng so với gả 
được. 

Tảng Hi huyết 

Elmisartan trính điều trị với Cốc thuốc tác động tên hệ ranin-anggolensin-zkSoetecoe, 
Tấn lung lân Hai NI đẹc bệt 9 co sự Đài về hoc ty Việc Đo đà 

nàng đi tai huyết ở bệnh nhôn ô tghy G QC cáo SỐ LÍ 

Dựa vào kinh nghiệm sử dụng các thuốc tác động trên renin angolensin, uậc sử dụng đảng 

thời với thuc lợi bêu hết biệm kal, chất bộ sụng kai, chất thay thê muối chứa kaÉ hoặc các thuốc 

khác có thị lâm lăng nông độ kañ (Ví đụ như hopamn v,) có thể dân đản tăng kai huyệt và do 

đủ cần được phối hợp thân trọng với lêleSaftan 

Khác biệt chủng tộc 

Viên nén |elmsaftan + ardodpn có hiệu quả kh: đều trị cho bệnh nhân đa den [thưởng là người 

có nông độ thắp), Tâm quan rụng là việc lâm giảm áp ở những bệnh nhân đa đen đến gần 

giới hạn huyệt áp được quan sả! thấy ở bệnh nhận không phát người đa đen 

Khác 

bryispkdlsisk la dc Âu với các thuốc ức chế HagMudiEdrtodnd sản Xứ gel 

thụ thê anglotenon dường như Í† hiệu quả trong việc p ở bệnh n 
su bệnh hân ông is da đạn cả Đệ! đọ ó tin ở nhóm bệnh nhân Lăng huyết 

ấp người đa đến cao hơn, l 

Cũng như bắt kỷ thuốc hạ huyết áp khác, việc hạ huyết áp quá mức ở bệnh nhân hậu máu cục bộ 
hoặc bệnh lm mạch do thấu máu có thệ dẫn đến nhi máu cơ lim 

Trẻ em 

Trimisartan + amlodpst thông được khuyến cáo dùng chủ bệnh nhân dưới 18 tuổi do thếu dữ 
Bậu về tỉnh ân toản và hiệu quả. 

Tính gây ng thư 

Không có nghiễn cứu nào vẻ khả nắng gây ung thư được thực hiện trên dạng phố: hợp le‡m:sartan 
+ amlodijeh. Dữ bệu phi lâm sảng cho bừng thánh phần được báo cáo bên dưới 
Tetmisarlan: Không cá bằng chứng gãy ưng thư ở chuột công vả chuột nhát. Các nghiên cửu 2 
nằm ở chuối công và chuột nhất cho thấy không có bắt ký sự gia lắng khối u nào khi dùng 
lelmisarlan ong bữa ăn với iều lần lượi là 1004 và 100 mgi kại ngấy. Giá trị AỤC huyết lương 
ở lầu cao nhất xắp xÌ Bộ vã 15 lần cao hơn. lượng ứng, so với giá In ở những người sử dụng liễu 
cao nhất được khuyến cáo 

reeenEtrdpluglortonh trsomsbreebdr-adjlMystruresdrrdNal ren HN 
cắt ngèn cứu thông thường về bêm nắng gây ung thư. Àrnlodipml không gáy ra khối u ở chuột 
Tp Đôn đến 2ã ng lộ ăn độ bang hoyệ ương ương đương ng ộ đ được tên làm 

Độc tính dĩ truyền 

Không có nghiên cứu nào về độc tính đi truyền được bên hành trên dạng phối hợp leimesartn + 
amlodpin. Dữ liệu phí lãm sảng cho từng thành phân được báo cáo bên dưới 
Tetmisartan: Teimisartan không củ độc tính di truyền qua một loạt các xết nghiệm về sự đột biần 
tên và đột biễn nhiệm sắc thẻ Kiyi Sá20EE 
.Amlohpin: Arriodipn không phải có độc lỗ di mỗi loại cắc xÈl 
Jenwexiilt spnriMlrx ki “ " PERẾ NÊP NHƯ 

SỬ DỤNG THUỐC CHð PHI NỮ CÔ THAI VÀ €HO CON BU 
Phụ nữ có thai 

Ảnh hưởng của lelmsarlan  ảmlodipn trọng thại kỷ chưa được biết. Không cả các nghiên cửu 
phi lâm sảng nghiên cứu về độc lính sinh sản của viên tetmisartan + amlodipm. 
Không khuyên cáo dùng thuốc đổ kháng thụ thẻ angrotensin l ở 3 thăng đâu thai ký. Chẳng chỉ 
tĩnh thuốc đổi kháng thụ thẻ angrolans:n ÌÌ ở 3 tháng giữa và 3 thẳng cuối thai lý. Khi được chuẩn 
đoán mạng thai, nên ngưng dùng thuốc đối kháng thụ thể angetensin lI ngay lập tức vả thay thể 
điều trị khác. Khi phát hiện có thai: nên ngưng kyieasdlrsleleleu batpdddcbhiog 
mẹ đã đừng chất đối kháng thụ thể angaolansn II cần được theo dõi chật chỗ về tậu chứng hạ 
M in ba iP22194=sg>glÐctdlsrtolsgjrrsbrbeiaiudsaubunadae 

ý hậu quá đây quái thai, nhưng đả chó thầy sự độc bảo thai - 
Amlodpin: Dữ liệu về mội và tưởng hợp mang thai có dùng amlodipen khôog chỉ ra trắng 
amlo#ptn hoặc các chất đốt kháng thụ thể calœ khác cô ảnh hưởng xâu đến sức khoẻ của bảo lhai. 
Tuy nhện, các thuốc này có êm năng gây giảm ey huyết ở that nhí bản quan đến sự hạ huyết áp 
ở người mẹ, và có thế có nguy cơ smnh non kêo đại 

ha con bú 

Chưa biệt Ietmisartan vài hoặc ardodtpin có bài hải vào sửa mẹ hay không. do đó chống chỉ định 
dùng phối bợp Ielrsearlan + arrlodipin trong thởi gian chờ con bú. Các nghiên cửu phí lắm sảng 
ngh$ền cửu lắc đụng của letmisartan + amlodipin trong thời gian cho coa bú chưa được bến hành, 
Các nghiên cứu trên động vật cho tháy có sự bái bt Ielm.sartan vảo sữa mẹ 
Phụ nợ cho con bụ hoặc ngưng dùng telmisarlan + amloriein hoặc ngưng cho coïi bú nu được: chỉ 
định dùng letmisartar! + amdodpin. 

ẢNH HƯỚNG ĐẾN KHẢ NẴNG LÁI XE VÀ SỬ DỤNG MÁY MÚC 

Không có nghiễn cứu nào về ảnh 
T ảnh làndhômcbảNg 

ngi, hoa mắt hoặc chờ qự 
vận hành máy móc Nêu bệntbESxib khỆC LÍ: 
các vận động mạo hiểm nhơ lài xe hoặc vận hãnh máy rộ 

trên khả năng lãi Xe và sử dụng máy móc được thực hiện. 
không mong muốn như ngật, 



tra chức nắng gan có thả xâu đi. Amiodpin nên được điều trị cần thân ở rhân này và 
nên được eo dõi cần thận. Liệu khởi 3 at T XPortlbemr rseszeetroin 
đụng), Telmisartan + atrlodipin nên được sử dựng cản thận ở những bệnh “hân này. 

Tắng huyết áp do họp động mạch thận 

Telmisartan: Nguy cơ hạ huyết áp và suy thận nặng có thủ lắng khi bệnh nhân hẹp động rạch thận 
hai bên hoặc một bên đắn bệnh nhân chỉ côn một thận được điều trị bằng các hước có ảnh hướng) 

tiến bệ thông runin-angolensin-al4oslsron. Tăng ceafini huyễt thanh đã được tạuan sát thấy trong 
các nghiên cửu với thuộc ức chủ ACE ở những bệnh nhân hẹp động mạch thận đơn hoặc hai bên, 
Tác dụng lương tự như các thuc Ức chế ACE nên được sử đợng bước bằng các vn leenlaarlan 

Suy thận và cấy ghép thận 
Khi sử dụng viên ielrusarlan + arnlodpin ở bệnh rhân suy giảm chức nắng thận, cần Eheo dõi nằng 
độ kaii và craatinin định ký. Không có tài hiệu và việc sử dụng viên telrissrlan + arráoftpen ở bệnh: 
nhàn ghép thận gắn đây. 
be wAodlsarEscdeolear re cerEkyb bom 2m rj sa vghaEeeemseorero 
N29 S2 000000005950 0đ 52390000904) Trtmarlan không 

lách 
Amlodipin. Mmlolein được chuyỂn hủa phân lớn thành các chất hỏa khủng có hoạt tính 

với 10% được bãi tt đưới đạng không đỗi qua nước bều. Sự thay đối nông độ an#ođpon ong 
huyổi lương không kương quan với mức độ suy thận. cô thể được sử dụng ở những 
bệnh nhân này với hầu binh thưởng. Amlođoe không thả tiẳnn Lách 

Giảm thể tích nội mạch 

Hạ huyết áp triệu chừng, đặc biệt là sau khi đừng Bằu đều biên, có thể xây ra ở những bệnh nhân lý 
Mrản he nkdstrentalsghdpsf eo lnedsrkoeDrbpdedokbe lierD men 
têu chảy hoặc nồn mửa. CÂn điều trị những triệu chứng trên trước khí dùng dạng phi hợp. 

ỨC chỉ kép hệ thẳng renln-anglotensin-aldosteroa 

Telrisalan' Nhự mắt hệ quả của việc ức chế hệ terir-angiolensin-aldoslercr lâm thay đẫ: chỉ: 
leo doyLerd vk la Đế va keXevtSeo-Lv mg bu deledamedvrcelu.Tx ìLT 
hợp với các sản phẩm thuốc ảnh hưởng đến hệ thông này, Telmisarlan + amiodeprn có thế được 
đúng thung với các thuộc hạ huyết áo khắc, tuy nhiên việc ức chế kép hệ thủng eeio- 

(vi đụ bằng cách thêm một chất ức chế ACE hoặc aáskện rực lếp vào một chất đả: afQOIEnsui-giđpslefon 
khẳng thụ thể angtolersin II) không dược khuyên cáo và do đó nên hạn chế các trường hợp được 
xác định riệng biệt với việc heo đối chật chế chức nàng thận [xem chẳng chỉ địch) 

8ldosleron. 
Telmisarlan: Ở những bệnh nhẫn có trương lực mạch mắu và chức nẵng thận phụ thuộc chủ yêu 
vào hoại động của hệ renun-angiotersm-alöosteron (vì đụ bệnh rhằn suy lên sưng nặng hoặc 
bệnh thận tiệm Án, bao gỗm hẹp động mạch thận], đều trị bằng fruộc (vi đụ ức chả mẹn chuyển 
anglotensin và thuộc đổi kháng thụ thả angotensin II) có bên quan đến hạ huyể! áp cáp, tùng 
trương lực, bằu l1 hoặc hiểm gặp như suy thân cắp vài hoặc tử vong. 

Việc sử dụng thuốc ức chủ ACE hoặc chất đối khảng thụ thể angictenszn, thuốc khẳng viêm 
[NSAID hoặc chất ức chế COX-) và Pưuộc lợi têu thịaziđ cùng lức làm tầng nguy cơ suy thận: 
Diều náy bao gồm uộc sử đụng tong các thuốc đạng phối hợp cả định có chữa nhiều hơn một lại 
thuốc. Việc sử dụng cát loại thuốc dạng phối hợp này cần ở đổi với việc theo dội rằng độ creafrert 
B>rbimerbycbtdciseleeslrxop JardevÀurkebrdogrgl-sgrkrpierrkgiobbai 
thận lrọng đặc biệt ở bệnh nhân cao buổi hoặc những bệnh nhân có bên sử bị súy Biện. 

nguy cơ lử vong do nhỏi máu cơ ðm và lử vong do tim mạch đội ngội (lử vong xảy ra trong vòng 
24 gi sau khi xuÃi biện các triệu chứng má không xác định được nguyễn nhân bm rạch vả không 
(0Ä tháng lim iág loặ: ng cộng sm tên niên 198G nguyễn nhân khắc) ở 
bệnh nhân đài thảo đường má không cẻ tiền sử về bệnh mạch vành hoặc nhôi ru cơ im. Ù bệnh 
be le ngebebaaAiaaluoebobudpiaodeuiuubakbbokrlubcsuee be 

đoận. 
Điều trị với thuộc hạ huyểt áp lelmisarlan + arrlodpin có thể làm gảm sự thông máu mạch vành 
ử những bệnh nhản này. Do đã, bệnh nhân đãi tháo đường cần được chẩn đoàn cụ thẢ và được điều 
tị phù hợp trước khi bắt đâu điều trị với Ielmisarian + amlodipen 

chủ và van tim, tắc nghên phi đại cơ túm 
osdbt-loe de bnddbnn ugnrerlạntvulcArCRDP TỢG TP CHỢ NO OEC 
nhân lạ hẹp động mạch chủ hoặc hợp van ám, hoặc bệnh lý cơ ben: pêy đại. 

Eocleeelg-cy Mi" h ee ere-dyosdirsgireeAeed 
Không cô dữ liệu để hỗ Irợ việc sử dụng viên tetrisartan + amlodoin bong đau Fiễi ngực không 
ẳn định và lrang suối gai đoạn hoậc trong vóng một tháng sau khi nhỗ: mẫu cơ ben. 
Arnlodpin. hiểm khí, bệnh nhân, đặc biệt là những người cá bệnh động mạch vành nặng, nhận 
thắy lẫn sổ, thời gian hoặc mức độ nghiệm trọng của đau thất ngực hoặc nhỏi máu Cơ th cập chi 
gia tăng khi bật đầu điều trị với thuốc chẹn kênh caïci hoặc vào thời điểm tăng liễu. Cơ chế tác 
động nảy chưa được biết rõ 

Ngưng dùng betz-blocker 

Amlodipin. Amlodipin không phả là thuốc chẹn bela và do đó không được bảo vệ chẳng lại các 
tự của việc ngưng đúng beta biocker đội ngội; bài kỳ việc ngưng dưng nuốc nào na trên: 

cẤn phải gảm dân bầu beia-tiocket 

"ƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TẮC KHÁC 
Nhận rẫy không cả lượng tắc gia hai ftảnh phản của dạng Buốc phối hợp lêu cổ định trong các 

Tượng tác thường gặp đải với dạng phỏi hợp 
Không có nghéên cứu tượng tác thuốc nào được thực biện với Euốc phối hợp tekrssartan + 
s&=drfpin và các thuốc khác Có thả sử thời 
Các thuốc hạ huyết áo khác. Tắc 

thệ Làm túng tác dựng hạ huyết áo của lỗ! cả các 
aflođpi, vị dị bacsfen, amdosin. Ngoài ra. hạ huyết 
rượu, các barbiirai, thuốc, gây nghiện, hoặc thuốc 
Coricpsterosd tác dhg toàn thản]: Giảm tác đụng chẳng tảng huyết áp. 

Tương tác với tetnisartan 
Sử dựng đồng thời cần được để cập 
Các BuỐc hạ huyết áp khác: Teirisartan có th tăng tác dụng hạ huyễt áp của các thuốc hạ huyết 
kbk. 

Khác 
Cạc tương tác khác có ƒ nga lắm sảng chưa được rác địch. Việc sử dụng đồng thới leimisarian 
với đgorn, waZaen., hyđr0öiyoffeanid, giberciaral, buprolen, păracetarnoi, săwraslafn và 

pho dyẢnnh crerstue qoe-Srlcegirdrecarrdervdecli.lead 
20% nông độ #Qomt trưng bârt) lươn trọng trưởng hợn đơn tị), cầm kiểm noái 
nằng độ đqnrin trơng bính trọng hayỆt tượng khí bật đầu đầu trị khí hiệu chính hoặc ngưng sử 
đing đồng thới lektniSafian + alopr 

Thận trọng trong sử đựng phối hợp 

Lortemremr, krdfy >, lestpd =rkeelàngrurCnlfrprrler di oợ di 
kháng tiêm, ức chệ (COX-3 và NSA/D thông chơn lọc} có khả năng gây suy hận cần ở bệnh 
nhân bị mắt nước. Các hợp chải tác động trên hệ recir-argrolerui như teimisa'an có thể cô Lắc 
đụng đồng vận. Bệnh nhân dùng NSAID và talrssartan nên được, cụng cầu nước đầy đủ vá phải 
thẹo dõi chức nắng thận khi bảt đầu đều trị phửi hợp. Sự giảm lúc dụng của thuốc hạ huyệt áo như 
leimsartan bằng cách ức chế gắn mạch do prustagjarvin đã được bảo cảo tong quá tinh điều trị 
phỏi hợp với NSAX) 

mời nghiên rứu. tiệc nử đụng phối hợp leeeetartart ÑÚ rhg 
tsrveeeho Gây mội lận ð người thốo mạnh làm ứng On: và NỤC ở Vạng hi Ăn định 
tủa rameri 2,3 rà 2.1 lần, lương ứng, vá Cmauy và AUC của rzmipriat 2,4 và 1 5 lần, lượng ứng. 
Ngược lại, Cmau và AUC của tetrnssartan giám tương ứng là 31% và 18%. Sự liên quan lâm sảng 
vọng nghiên cửu nấy chưa được biết rô. Khi đều trị phối hợp teimsartan và rarmpri, đập ứng có 
thủ lớn hơn do hiệu quả được động học thêm vào của các thuốc phải hợp vá củng áo sự ga Lắng 
nông độ thuẶc trong mẫu với ramipri v4 ramiprlat khi có (eiresartar. Phúi hợp takmsarta vời 
ramnori tong thử nghoệm OMTARGET đã làm lăng đảng k4 kiế huyế, suy Bán, hạ huyết Áp và 
noÌi sũ với đơn tị bằng teirnesartar) hoặc ramlprl (+ern Dược hị, Dược động học, lekrusartar)|. 

Do đó, không niên sử đụng đồng thửt lelmesartan và ramigrl ở bệnh nhận đã kiếm soái dược huyệt 
áp và nên gới hạn ở những trường hợp độc biệt xác định cần được theo dõi chi chế chức nắng 
Bản. 
Li#kumr Sự tăng nông độ WEP3uzn huyết thanh vá độc tính có thể hồi phục được bảo cáo trong quá 
tinh đúng đồng thời Ihazm với các thuốc ức chế men chuyển, 'Các tường hợp cùng 
đã được báo cáo với các thuốc đội kháng thụ thể angjolerain |Í gồm teimisartan. Do đổ, theo dõi 
mrức ifteurn huyết thanh được khuyển cáo trong quá trính sử dụng phổi hợp. 

Tương tác rời amlodipán 
TNỊn trọng tong sử dụng phối hợp 
Bưởi và rước bướt Không nên đừng viện lexsisarlrt + ardodipi với bưỞi hoặc nước bưởi vì sanh đừng 
khả dựng có thể tắng lên ở một số bệnh nhắn náo đá dắn đến làm tâng huyết áp. 
Thuốc ức chủ CYP1À4: Mội nghiên cửu ở bệnh =hản cao luổi đã chỉ ra rằng diúarem ức chả sự 
trao dẫu chất của #nlo#pin, cô thể Động qua CYP2A4 (sông độ trong huyết lượng lăng khoảng 
50% và tắng lác đọng của anlodpir]. Khả năng ức chế YP'3A4 mạnh hơn (như keloooraưoi, 
luaconargl, dcegve) có thể làm tlrg nông độ arriodprr trong huyết hương ở mức độ cao hơn 
P2122 T5 gà hệ Xa sư ggdNdkb2 soec>ag28u. su 

ưựC (YP3AL 
Thuốc cảm ứng ÚYP3Á4 (thuốc: chẳng co giát (vì dụ cafbamazepm, phenobarbitai, phenylprn, 
phosphenyteim, prrodon, nigmpcr, hypêncum perlcratum): việc sử dụng phối hợp cả thả làm 
giảm nồng độ amioäpr" lrong huyết lượng. Theo đổi lảm sắng được chỉ định, cô thể hiệu chính 
khu adodgin trang thời nan đều tị với tuốc cảm Ứng vả sau khi ngưng địng thuốc, Amiodipin 
cần được sử dụng thận bọng lê phối hợp với xuốc cảm ừng CYP3M. 
Sử dụng đẳng ớt cán được đề cập 
Semastsfrt, Sử đựng đúng Bhớt ardodoo với smwastaän 8Ú mg làm tăng nông độ $nvastsfn 
đến TT% so với sưmastsen đơn lrị Do áo, hạn chế lậu sivasta0ni ứ bệnh nhân dùng ariodipir 
" 
Thuïc ức chế mẻ dh Asbodgh có Ben TT 
ta(ukus lhy Thưởng guyền độ dosporin vá lacrplirnus 
k#2etrri-stÂn cận s#c-icAdl ngôn mg 
Khác: 
Trong lậu pháp đơn lr, alodipsr được sử dụng an toàn với thuốc lợi lẦu ai, thuộc chọn 
be‡a, huắc ức chỉ AGE, nườat có hoại nh kêo dạ., nưroglycerrì ngậm đười lưới, dhọgiún, 
wøfz/m, gioyvastatn, sidenzli thuốc khảng god nhóc¿mage, cừmetcin, thuộc kháng vệm 
không sieror. kháng sfÐ và thước hợ Âường huyệt đường uỗng, Khi đứng phối hợp adodipin và 
sälengfld mù: truốc có tác dụng hạ huyệt áp độc lập 

¡n bộ sung 
Việc cộng đÌng bờ 2\0 PL ước áp boớ với lậu đơ 10 mg sminógh ở 20 ính nguyện viên 
brxeepde?-todnfmr-Trc lpeleuEdndnhal ve lpgdmylsptanatkelodk 
ke lop vór+1l870/3582-0ns, Lien nam ls li Khen, lc buảpvagvxt 
Sử 3flodpin vớt alorrastasn, đục xrt hoặc warlarin không có ảnh hưởng 
dân dược động Ọ hoặc được lực học của các buộc này _ Bàu 

https://nhathuocngocanh.com/ 



TÁC DỤNG HÔNG MÔNG MUÔN 
Bạng phải hợp liều cẻ định 

Sự an toàn và KRả năng tụng rạp của viên nàn tEINw%árlaa + nmialipon đã được đảnh giá tong 5 
nghiện cứu lâm sảng có kiểm soái với hơn 3900 bệnh nhân, trên 2500 người được điều tíỊ với 
telmmnsartari phổ: hợp amindiean Các lắc dụng không mong muána được báo cáo trong các Iứ 
nghiệm lãm sảng với tekmsaran phốt hợp arlodiitn được trình bây đười đây theg phân lõai hệ cơ 
quan 

Các lạc dụng không moag muỗn được sản xếp dưới dạng nhéềm lẫn suẬt sử dụng như sau. Rất 
thường pâp (#1/10]. thưởng gập: (>1/100 đến <1/10]. ï} La. MÀ ñ00 đắn < 1/100]. huắm góp 

(21/10 000 đến < 1/1 0Ó0|, rải hiểm gập (<1/10 0001, chưa biết (không thả ước lính tử đữ liệu cả 

sẵn), Trong mỗi nhóm lẫn số, tắc đựng không mong muộn được trình bạy theo thứ tự giật dần 
Nhiệm khuẩn và nhiễm kỷ xinh tràng 
Hiểm gặp: Vhêm bảng quang 
Bi laan kiêm thận - 

Hiểm gắp' Trằm cảm, lo lãng, mắt ngủ 
tồi loạn hệ thần kính 
Thị Chúng mật 
l) xui, ngủ. đau nữa đầu. đau đầu, dị cảm 
Hiểm gập NGÄI xiu, bệnh ly thân konh ngoai biến. hạ hưyết áp, rổi loạn vị giác, run 
RÍI loạn thịnh giác vũ óc tái 
Không thường xuyên. Chông mi 
Bồi loan tưn mạch 
li gập. Nhịp tìm chăm, đánh trắng ngực 

Ni loạn mạch mẫi: 
hp: Họ HìNh § „ hạ huyết áp thể đứng. đỗ bừng 
RỖI lan hà hập lông ngức về bùng TBN 
luận Hà 

loàn liêu hẳa 
li gản Dau bụng, bều chảy, buồn nỗa 

Hiệm gặp. Ôi mửa, việm lợi phí đại, chứng khó tiêu, khô rỆng 
Rồi loạn đả và mô dưới đa 
li gặp: Ngửa 
Hiếm qãp: Eczema, han đỏ, phải bạn 
tRỗi loan cớ xướng và mô bến hắt 

Ì* gặp: Viêm khớp, co thất cơ (chuột rút}, đau cơ. 
m gặp - Đau lưng, đau chỉ (đau chân). 

Rẳi loạn thân và bắt nậu 
Hiểm gập TiIÂU dâm 
“Ái loạn tuyển vụ và hệ sinh sản 
Ít gặp: Rúi loạn cương đương 

Rải loạn tẳng quát và linh trang tại đường đúng thuậc 
Thưởng gắp Phú ngoại biên 
Ít gặp Suy nhược (yêu], đau ngực, một mỏi, phủ nỗ 
Hiểm gặp Khó chịu 
RẺ nghiệm 
!gàn Tăng men gạn 
Him gặp: Tăng aexf uiic huyết tương 

Thủng tin bễ sung đôi với thuậc phải hợp 
Phú ngoại biên, bêu chuẩn phụ thuộc tắc dựng không muôn của amiodipin, được nhận thấy 
thường XI Mện È ft fg LẠNH nhân được điều trị với phôi hợp Iê'misartartsatnlodigit với 
tỷ lẻ thâp hơn ở những bệnh nhãn chỉ nhận điều trị với amiod pin. Các chưng bệnh liên quan đến 
phù (phủ ngoại hiển, phú tồng quái và phú nề] thưởng xuất hiện ÍE hơn ở những bệnh nhần dừng 
thuậc telisartan+amlodiesn khi sa với những bệnh nhận chỉ dùng amioeipin 1Ú mg. Trong thữ 
nighzệm thiết kế giai thừa, tỷ lẽ phụ lá 1,394 vớn tạimasarLansamiodipin 40/5 mg và B7/5 mg. — 
8.81 vớn lêlmisartan+armlodipin 40/10 mơ vá BỘ/10 mà và 1B,455 vớ: amlogspm 1 mg, Ở những bệnh 
nhận khôag được kiểm soái vừi amlodipin 5 mạ, tỷ lệ phù là 4.4% với liễu 40/5 mg và B0/5 (mạ vả 
24,8% đổi với amlod:pin 10 mạ. 

Thông tin bê sung đỗi với từng thành phần thuốc - 
Tác dụng không mong ruận được bản cáo trước đây với một trong cậc (hành phân thuốc năng 
biệt (a:mlodipn hoặc lelrmisartan) cô thể là những lạc dụng không mong muốn tiêm án với viên 
tạtmisarfanteamlodipin, ngày cả khi không được nhận thấy trong các thử nghiệm lâm sảng hoặt: 
trong thời gian hậu mãi. 
'Ternisarlart 

làm hự dạ đc kề nóc bế dd xaTttafnodOertrttgb bi chong 
h h tiệt quan hệ , ñRự.&äU F 

tà ăn hen vì nhiệm Ký 0 ung: Nhiễm khuẩn bạo gồm tử vong, nhiễm khuẩn đường liều 
(nhự viêm bằng quang}, nhiễm khuẩn đường hộ hấp trên, viêm phê quần, nhiễm khuẩn, ấp xe, 

m lãi giữa. 

Rồi loạn hệ mạch máu vá bạch huyết. Thiếu máu, tăng bạch câu ái toạn, giấm têu cầu. 
Rồi loạn hệ miễn dịch. Phân ứng phản vỗ, quả mắn, dị ứng 
Rồi loạn dịnh đường và trao đắt chất. Tăng kall màu, hạ đường huyết (# bệnh nhân đãi tháo 

' đường], bỆnh gout, tảng cholesterol, đài tháo đường 
Rồi loạn lâm thắn: Kich động 
HÀI lnạn thị gác: Rêi loạn tầm nhịn, viêm kểi mạc 
Rồi loạn thính giác và ốc tại: Ú tai, đau tai, 
Rồi loạn tin mạch: Nhịp tim nhanh, đau thất ngực. 
Rồi hạch màu: n mạch màu nào 
Rải lời hé hé, DƯ, trung thắt. Khô thở, hen suyễn, đau thất ngực. 

Rồi lnận liêu húa. Đây hm. khô chịu dạ dây, lâo bón, viêm da dậy, bệnh trí, viêm đạ dây ruật, viêm 

rưeờt, rêo ngược đã dãy thực quản, đau rang 
Rồi laạn gan mắt: Chức nâng gan bắt thường, rồi loạn gan" 

* Hầu hét các trường hợp bÁI thường chức nắng gan rất luận gan sau hậu mại với Ielmisatfat xảy 
ra ở bệnh nhân ở Nhật Bán, những người có nhiều khả năng gắp các lác dụng không mông muôn: 

nây. 

Rao dh vũ mô dưới da. Phủ mạch {gây lử vong), tảng trội mà hội, nội may day, bạn thuốc, bạn 
đa do độc lỗ, việm đa MỸ: 

Rồi loạn cơ nương khớp uà mô liên kết: Đau gần (viêm dây chẳng có các trệu chưng], vvêtt Hới 
RỒI loạn tiết niệu và thận: Suy thận gỗm suy thân cấp (xem thêm phần THÁN TRỌNG), lận 9 

tiêu đệm 
Các rồi loạn tông quát. Bệnh giống như cúm, đau; sốt l 
Xe! nghiệm Giảm hetoglgbin, tăng craatirin huyết trrơng, tắng creatri phosphoksnas# huyết 
lượng, bát thường ECG- 

Amladinin h 

Các tác dụng không mang muỗn khác được bảo cảo xuất hiến khi đơn tả với aimedlpin, không 
phân biêt quan hệ nhân quả. như sau 
Hội loan hệ mạch mẫu và hạch huyết: Giảm bạch cầu, giảm liêu cầu. 
Rội loạn hệ miễn dịch. Quá mắn: 
RỒI loạn dình tưởng và chuyển hòa. Tăng đường huyết, biếng ân 
Mnbse2-lohM thần. Thay đổi Lâm trạng, tÌnh tang rồi loạn, giắc mơ hải thường, rồi loạn nhân cách, 

cảng thẳng 
Rồi luan hệ thắn kinh: RỒI luận ngoại (hắt 
Rồi loạn lhị mác Thị lực kẽm, viêm KẾ! mạc. nhìn đôi, đau mắt 

Bài thính giác vử Ốc tại: Ú lại, chồng mật. : 

Rội bến tim gen Nhi mâu cơ tim, loạn nhịp, nhịp nhanh thắt, rụng tâm nhị, nhịp tim nhanh 

TÀI làn mạch màu: Vihm mạch 

RẺI quả Khi kẽm hơn đã được khẳng định Irang phân lịch PP-PP, trong đó lý kệ ngựy cơ là 1 02 

(87 by btÿch 12, p (không kêm hơn] = f0 007B). KẾ tư khi gvn hạn lrên của KỸC 57 555 thắp. 

hơn biên độ không kèm hơn được rắc đình trước lâ 1,13 và giả tị p đổi với biên độ không kèm: 
Hơn l4 dưới 0.0125 trong cả phân tích [TT và PP, thứ nghiệm đã thành công trang việc chứng mảnh 

Sự không kêm han của Ielmssarlan sơ với ramipril trong việc phòng ngửa chỉ bêu !âm cảng chịnh 
KẾt luận và linh không kêm hơn được tÍm thầy vẫn tồn tại sau khí hÀBu chỉnh sự biến thiên của 
huyết âp tâm thụ ban đầu vÀ theo thời gian Không có sự khác bit về-cr bêu lÂm 0g Chú Ung 
cắc phân nhỏm dựa trên luội, giới tình, chúng tộc, liệu phập phối hợp ban đâu hoặc bệnh 
Tetmisartan cũng được lìm thấy có hiệu quÁ lương tự như ramupdl ở mội vật chỉ hiệu phụ được xắc 
định Inước, ban qỗm lử vang dạ bim mạch, nhôi máu cơ im không gây tử vong và đội qựy không 
gây lử vong, chỉ bêu chính trong nghiên cứu tham chiếu HOPE, #8 đánh giả hiệu quả của ramdorl 

%o với GIẢ dược: Tý lộ nguy cơ ITT của telmisartan số với ramaprl đổi với chỉ bêu chính náy trên. 
ONÏARGET là 0.89 (37 5% CỊ [90-1 f9, p [không kém hơn) = ñ 0004). và được xác nhận bớt lý 
lệ nguy cơ PP 1,50 ƒ37 5% GI 011-111, ø (không kém hơn] = 0 0041. 
Sũ sảnh phải hợp Ielrnusardian và rampnil với đem trị ramprÍ, 
Việc phôi hợp Ietmisartan với ramiprl không làm 1âg thêm tác dụng cho rarriprd hoặc 
tpitusarlan, đo đôi không thể chứng mình Lĩnh ưu việt của sự phối hợp này, Tỷ lệ chỉ bêu chịnh là 
16,3% ở nhậm phải hơn telmisartan và ratmpnl, so với nhậm Ialmlsartan ( tŠ,P%) và rarmipri 

(16,5%) Ngoài ra_ có mội Ú là cao hơn đẳng kế về tăng haii máu. suy thận, hạ huyết Ấp và ngÃI 
leobsilahtr of trộn 4 LaclÂy Ôn buện coobgi Ì 4b7ke i-otbo=itiEtfrbcegesd 

được khuyến cáo cho đổi lượng này 
A miadipim 

/&mlorlipin là chải ức chả dòng calei của nhóm dahnydropyridin (thuốc chẹni kênh lâm chậm nitp 

hoặc chút đối kháng son calel] và ức chế sự thẳm ¡on Caäc) qua màng tym và cơ lrưn mạch mâu — 
Cơ chế chẳng tăng huyết ấp của amlodipin la do Lắc dụng giần tứ trực bếp trên cơ trơn mạch máu, 
dẫn đến sự Sự co mạch rrtâu ngoại vì và hạ huyết áp Dữ Bêu thực nghiệm chỉ ra rằng 
amodipin Eaj2a- =-hiltlssbáctòettsee calselbtideriei lerc.kephlekbee-,sirlf 
khả năng lựa chọn maeh máu lượng đối, có ảnh hướng trần các là bảo c7 lrờn rạch mẫu: nhiều 
hơn trên tắ hảo cứ IÌm. 
Ở bệnh nhân cao huyết áp, dùng liễu một lần mới ngày lắm goảm huyệt an đáng kử lrên lâm sáng 
ở cả thể nằm và thế đứng trong khoảng 24 giữ. Da Lắc dụng xhớn phải chậm, hạ huyệt äp củp tính 

không phát là mội đặc linh của việc sử dụng amldipin. l 

những bônh nhân táng huyết áp cô chức riắng bình thưởng, lều điều trị của amioeiprn lắm 

 23rbherkoa-rigb Eemdrnedieb2lxibrrh hàng thận và lựu lượng máu đến thận huậu quả mã 
khẳng thay đôi tý lặ lạc tsnật: pzöfias noỆtUi - 
Amlod-pin không có liên quan đến bÁI kỷ tác dụng chuyển hảa không mang muỗn nào hoặc thay 
đổi lipal hưyli lượng và phú hợp cho người bệnh hen, đãi tháo đường và q01. 
Sử dụng cho bãnh nhân suy lim 
Nghiên cứu huyết học và các thử nghiệm lâm sảng có kiêm soát theo HYHA ở những bệnh nhân 
suy tim độ IÍ-IV đã chụ thấy amlodrpan không qây suy giảm lầm sảng khi đồ dụng nạp vận đẳng. 
phản suất tắng màu thắt trải và triệu chứng lâm sảng. Nghiên cửu có đội chứng giả dược (PRAISE] 
được thiết kỂ để đánh giá bệnh nhãn suy tìm độ IIIIV theo NY HÀ khi đụng digoen, thuốc lợi tiểu 
và thuốc ức chế ACE đã chỉ ra rằng amlodipn không làm tăng ngưy cơ lử vong hoặc tử vòng đồng, 
"xiêtbicd«Bny set Ínhh M nạ 
Trang nghiện cứu có kí Im soát giả được, lầu dái, liên tục (PRAISE -2] của amdgdipni ứ những 

bệnh nhân suy lim độ ll| và IV thực NYHA má không có triệu chứng lắm sang hoặc cạc phát tiện 
khách quan bệnh bằm án hoậc tiền triển, liêu Ôn định của những thuốc ức chế ÁC£,digtals, và 
thuốc lợi BễU, amdosipin không có ảnh hưởng đến tử vong do lim mạch thản bộ. Trong cứng một 
điu tượng nảy. amlodipin có bên quan đến việc lăng phụ phối mặc dù không có sự khắc nhau đảng 

kể giữa tỷ lũ suy lm nặng sơ với giả dược 

ĐẶC TÌNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Dược động hạc của liêu phải hợp. 
Tỷ lệ và mức độ hẮp thụ viên nên phải hợp telmisartan+amiodtpin lương đương với khả dụng sinh 
học của Ielmisartan và airlodipin khi sử đụng riêng tết Nghiện cửu sinh khả dụng {1235 12) được: 
thực hiện với việc phi hợp liều có định đã chỉ ra xiỆC dùng viên telrnsartarr+armlodin B010 
mụ với bữa ăn giảu chất béo làm giảm tông diện tịch dưới đướng cong thởi gian- nồng đổ trong 
huyệi tương (AUC] và Cmax đái với Ietmisandan tần lượt khoảng 243% vá 60%, 

¡ với arnlodjan, AUC và Ca không bị thay đổi (xem Liêu lượng và Cách đụng], Tưy nhiên, 
xêt đến đường công đâp ứng liều đưy trí và phạm vì điều trị tông của Ielmasartan, ảnh hướng của 
thớc phêm lên tin động bọc của 3htesat tem sât thấy Yengrolib còu TP tổ có thể 
chuyên lhành những khác biệt nhỏ so với hiệu quả hạ huyệt áp, không được cọi lá có bên quan đẳn 

lắm sảng, khẳng hiệu quả. nhự không an tpản 
Dược động Irọc của những thuốc đơm trị 

th 
Tarisartad Sau khi Uỗng telrusartan, sự hẳp thu xảy ra nhanh (tmax đao động tư 0.5 đến 2 giờ] 
mặc đủ lượng hắp thu lhay đẢi. Sịnh khả đựng tuyệt đổ: của leimeagtan được: cho lạ phụ thuộc 
bầu. Sinh khả dụng tuyệt đổi trung bình của telrmisartan đữ mạ lá 40%, trạng khá đố sinh khả đựng 
tuyệt đội trung binh của hậu 160 mg lá khoảng 605% 

Khi sử dụng Ielmisarian chung với thức ân, việc quậm diện tích dưới đường cọng nông độ trong 
huyết lương (AUCD-*) của Iptmasartan đao động từ khoảng 6% [liêu 40 mg] đến khoảng 181% 
(bêu 16D mg), Sự giảm nhẹ AC không gãy giảm hiệu quả điều trị. Da đã, leimisartlan cô thể được 
trông trong bữa ân hoặc k 
Âmlœipin: Sau khi uỗng liễu đơn amlo#ipin, nồng độ định amiodign trong huyệt tượng đạt được 
trong §-12 giờ Sinh khả dựng luyệt đội được lính tứ 643% dân 80%. Sinh khả dụng của amlodipin 
không bị ảnh hướng hởi thức ân 

Phân bố 
Tairriisartani. Talnisartah có ải lực cao với prolein huyệt tương (> 93,334), chủ yêu lá alburmin vá: 
qlycoproterni alpnha-1-aod. Thả tịch phản bỏ ở trang thậi Ôn định trung bình (Vdss) xắp nỈ lá 8,8 
Lkg. 
Nnblgh Thủ lich phần bổ của amiodipen xắp xỉ 21 Likg. Các nghiên cửu in wro của amlodipn. 
cho thầy khoảng 97,5% thuốc 1ưu hảnh được bên kết vớn prolein huyệt tương ở bệnh nhân cạo 
huyết áp. 

Chuyển hòa 
Teimisarfan: TeÌhmsarlan trải qua quá trình trao đổi chải lần đâu đáng kể do liên hợp với 
aylgluEuroud. Không có kác dụng dược lý tân được biấu hiện chú sự lên hợp. Telmisartan khủng 
được chuyên hòa trởi hệ thông P450 
Amiodipan: Amiodipin là một chảt chuyển hỏa ở gan thánh chất chuyển hòa không có lật dụng 
(khoảng 90%} 

Thải trư 
Telrusaztan: Telmlsaran được đặc trưng bởi dược động hợc phân rã theo ham múi bình phương, 
với hới quan bản thải cuối cùng của chủ trình Là 18,3 + 23.0 giờ 
Nộng đệ huyết lượng thị đa (Cmax] và, ở nông độ thập hơn, diện UIch đười đường công thời gian-nông độ 
trạng huyết tương (AUC] tăng không lương xứng với liêu. Không cô bảng chứng về sự 
tịch lũy Ialusarlan liên quan đến lắm sảng trong khoảng liêu cáo. Sau ku uồng (vả bêm 
tính mặch|, tehmisartan gần như được thải lrừ qua phân, chủ trêu dưới dạng không đổu, Lượng bái 
tiểt qua nước liẫu lịch lũy là < 1%, liễu 
Amlodipin Thải trừ amlecbpin tứ huyết hương gồm hãi pha, với thời gian bản thải pha cuối khoảng 
30 đến 30 giờ TE ng Đi Ho ME TM S2) 80 áp được 1u tế đền PC lân Mc tạng. 
†- 8 ngày 10% amlodipin hạn đầu và B0% chải chuyển hóa amdodigen được bật DÚt qua dược 
Dược động học đội với nhằm bệnh nhân đặc tuệt 
Trẻ em (dưới 18 tuải| 
không Gó 3 hệu dược độn hẹc nào đội với đội krơng lễ eợh 

„" 
k2y4cserrddcp62)2 áo la la” "HP lhc tuc IOOCdHR Éc / 
|bệnh m U) Ì r 

Ambodipn: Thời pran đề đạt 3x HÐS:I1HAtWUOCngoCArTh AI 
nhí vá người kờn: Ô người lớn độ thanh thải amlodpvi cò xụ hường quản, Làm tạng giện lích dướt 

F v  U B».. 0 2M 



TÔ HN ng So SỰ W huc TU Í TƯ, ý GÌ! lỢ LẠC, LỂU LMT, NĂM) THUYỀN, dây hại, 
ải gan mật: Viêm gán, vàng da, Uhng men gan [hầu hột đều phú hợp vất ư mài) Tông to ng ng Ốc Rơg tóc, mụn nước, dạ bị đội màu, tăng đỗ mồ tôi, tai mạch, 
bênh 2n tạng, mây đay, viêm da trốc da, hội chứng Slevens- lchnson, phản ưng r«tgy cảm với 
Rồi loạn cơ xương và mã lên kết Viêm khớp 

FT PT ETLrCr-r ren, Toản thắn (øÄI:Oebk-áadlnokldcirthnh can hưng si Phục: ngldBM2 
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÌ 
Triệu chứng 
Không có Làt bệu về quả liều đỔi với tetrssartar,+ armdodipon, Các dầu hoệu và [niệu của quá TT no Tự với các tác đựx) được ý quá mục Các béo hện nỗ nhỗi ca quả 

huyệt nhập lim chŸm cũng có 
loÈu am¿edipn có thể dẫn đến giãn mạch trên quả mức về cô thŠ phản 
có VÀ nn nạ Hều Chứng là hUyếi đọ hệ káo dài và có dâu hiệu beo gầm 

Điều l trị 
Cần tiên hành điều trị hỗ trợ_ Tiêm tỉnh mạch caloum glcona có thể có lợi trong việc đảo. tặc đụng c GIế hành coko. Tinnguươm vệ mosdem thông dược tại bì ụng Văn lch tiết 
ĐẶC TÌNH DƯỢC LỰC HỌC 
(ng Tộc hạp ước đổi Nhãng ìnggJhidisHJNEtMákrtin) vàtiêu thật đn,Eoprrkôn 

Mã ATC: 2 sang (dạng phối hợp), CO4CAOT (leirssartan], CũBC MDI (amiodipin]}. 
Cơ chả lắc 
Dạng phẩy hợp letrxsarfan và với các cơ chủ bổ sưng để kiếm soài huyết ào ở những; 
bệnh nhân tắng tuyệt ân vô cần đổy kháng thụ thế angtoteneen [I, lelmisartan và thuốc chẹn 
kinh calci đênydroprkim, amiodipin. Sự phối hợp này có tắc dụng hạ huyệt áp cộng hợp lâm 
ggảm huyết ấp tốt hơn số với mỗi thánh phần 
Dùng phối hợp telmsartan và aendodrpsn một lÂn mỗi ngày làm goảm hiệu quả và Ấn định huyệt áp 
trong khoảng hậu điệu trị 24 guới 

Tađmsarfan 

Tetmisarlart lá một chải đổi kháng thụ thể chưyển biết aagsolensin lI (lype AT 1] và hiệu quả đ: 
uỗng. Teimexarlan cạnh tranh angwelensin ÍÍ đờ ất lực rất cao Lại vị tí kÃt vào Ứuu thể AT 1, th, 
thể. chịu trắch nhuộm cho các hoạt động đã txÁt của arsgrotensin II, Teimssartan không th thể hsện bắt 
kỹ hoạt linh chủ vặn lừng phẩn náo ở thụ thể AT1. Tetmisarlan lên kết cớ chọn lọc với thụ (hẳ 
AT và kếo đái Teemisartan không cả ái lực với các (hự thể khác, cũng như ong ni 
huyết tương ở người hoặc chẹn các kênh lớp: Hiệu quả lầm sàng có lên quan đến việc chẹn thụ 
thể AT 1 tà giám huyệt ăn bằng cách ức chế có mạch tực Bêp gây ra bởi anQsoterren [| đân đến. 
lâm giảm sự có mạch Trong khí điều trị hẳng Ielraisartan, việc loại bộ phản hồi Âm của angiotenisin 
II đÖt với việc bÊt rerrn làm tăng hoạt lính rereri huyệt tương, dẫn đến Lắng argiotpnsua l| trang 
huyyẻt lương Mác dự nông độ renin lắng, hoại nh chẳng Lắng huyế† ân và giảm nông độ nl2osigron 
đã chủ thầy việc chen thụ mÀ angiotensin lI cô hiệu quá. Tetusartan Không ức chế enzym chuyên 
angiofersa (1drnraase lI|, enym có tác đụng kâm giảm braðyRkiren Dao đề không có khả nắng cặc 
phần ứng phụ đa bradykine hoặc gây phủ nẻ 
Ở người, liều BØ mo lenisartan ức chủ gắn nhự hoàn loản tác dụng gây Lăng huyết án bủa 
angsgtenen l|, Phậu Quá ực chế được duy trị trong 24 giờ và vẫn đánh giá được đến 48 giữ. 
Sau Khi dụng liêu đầu của teynisartan, khởi phát tặc đụng hạ huyết áp xảy ra đều đán trong vòng 
3g Tác dụng hạ huyết áp ti đa tướng đại được sau 4-8 luẫn sau khi bất đầu điều trị và được 
đuy trí trong điều trị dâu hạn ` 
Tác Xe bed-Eeaslletrla-dmciEede-dluclire,khl icSsoAeltbari khrh là bệ 400m Đang 
khi đụng liêu bên theo khi độ huyết áp thế đứng, Van việc theo dội huy áp thế đừng và đa huyết 
áp Nhường gưyên, tý lệ bên thoên huyết áo 24 quy thường trên 80% đổi với cả huyệt áp lãm thụ 
1SEP) và äp tâm |DBP) sau khi dua Lẫu 40 mại xà BÚ mg 1eim:sartan trong nghiện 
cửu lẫm săng giá dược cô oäi{ 

'Ở bệnh nhắn táng hưyết áp, tekncezsan Kưn gsìm hưyết áp lắm thụ và tắm lrượơng mã không ảnh 
hưởng đến nhịp tưn. H¬ệu quá hạ huyết áp của 16m¿sartan không phái thuộc vào giớn tỉnh hoặc luế: 
và hiệu quả lương đương với các thuốc đặc trưng thước các nhóc thuộc hạ huyệt áp khác (được 
chứng mình trong các thừ nghiệm Lân sảng số sành 1eimsartan với arlod:pen. ateriotel, t*ka|3pFIT, 
ramipal, hydrocáorpthiazmÌ. ksiropri và vatsartan| 
Điều In bằng telmxarlan đã được chỉ ra trong các thứ righiệm lâm sẵng có lên đl¿ãn đến việc q-ảm 
cỡ ÿ nghĩa kệ khố: lượng thất trát và chỉ sÃ khôi lượng thắt trá: ở bệnh nhàn tăng huyết áo 
vả nhằ mái thất trả: 
Tỷ lệ ha khan giảm đang kẺ ở những bệnh: nhân điều In hãng tairtrsartan sơ với những lhuốc ực 
chế men n angsotensin trang các thử nghiệm lễm sảng trực bắp so sánh hai nhường pháp. 
tiểu trị hạ hưyệi ap 
Phong ngữa lừ bong vá lử vong dc lim mạch 

ONTARGET [Ôn gong Teimisartan tiạng and Cormienatron with Rarmaari Global E ngposL 
Tnại) sa sánh hiệu quả của telmaáartan. rampnl và sự phối hợp leiusartan với ratmipri trên kết 
quả tim mạch ở 25620 bệnh nhân tư 55 tuổi trở lên có bên sử bệnh động mạch vanh, đột quy, tại 

biến mạch mau nãg. bệnh mạch mấu ngoại biện. hoặc bệnh đà thảo đường có tốn thương eữ quan 
đổịch (vi đụ bệnh võng mạc, phí đại thất trái, aibuman mạcrg hoặc macraattiuirun niệu). đại tiên chớ: 
rnột phản lớn các bệnh nhân có nguy CƠ tìm mạch cao 

Các mục biêu biên phải của tử nghiệm ÔNTARGET là xác Ẩ nh việc (ä) nhật hợp điều trị 

kelrrusartan. B0 mạ và ramiprd 10 mg có tốt hơn đơn trị razrupni TÔ mg hãy không và niễu (b} 1áẽ 
đụng của telmisartan BD mạ không kém hơn ramipsl 10 mg trong qiám chỉ Lều lâm sảng chỉnh là 
tử vong đo lim mạch, nhải màu cơ bm không gày tử đột quy không gây từ vong, hoặc nhập 
viễn đa Suy tim suag huyệt Những thứ nghiệm giả thuyết được thực hiện bằng các tý lạ nguy cơ 

và các phản tịch béễn thiên thời gian-biến cổ [KapLen-Mleier] na Í 

'Các liêu chuẩn loại trư bệnh nhân chủ yêu bạo gềm: suy tim có triệu chưng hoặc các bệnh bm đặc. 
hiệu khắc. rác trộu chưng ngÃt của bệnh cân học chưa bit hoặc Có kế hoạch phẫu thuậi len trong 

3 tràng đầu khi bắt đầu ngtvệnt cưu, Làng huyệt áp không kiếm soái hoặc đột quy do xuất 

thuyết 

Bệnh nhận được phần nhôm ngẫu nhiễn vào một tròng bạ nhỏ điều tị sau telmisarlan BỘ mọi [n 
= E842], rampnl 1Ô mạ [n = 8376) hoặc phả: hợp 1elmesartam Bử mà với ram-psd 10 mg (1= ‹ 
862) và thới gan theo đệy trọng bình sau đa là Á 9 năm, Độc kượng nghiên cửu là Tử am, 79K 

ngươ: đa trắng, 143% ngưới châu À và 4334 kà 85 tuổi trở lên 
Tâng huyết ‡õ xuật hiện trên gắn 83%, bệnh nhân được phần nhóm ngẫu nha, B95, bệnh GUân cả 
tiên Sử cáo huyết áp ngẫu nhện và trên 14% có buyết áp thực tả > 140/80 mưnH4; Tội 
bạn đãi tý lệ bệnh nhân có bền sử mắc bệnh tiầu đường là 38% và trên 31s cô nông độ 

cà toà Tiúc đội cao: Điệu trị bạn đầu bạo gầm acefyfsahcyRe aexj (764), siala {62%}. D8abiockar3 
(875), thuắc chẹn kênh cajG (2434). nyates (29%) và (huộc lợi tiêu [2E%).Ố \ 

chu telmisartan tốt hơn với ratäprl hoặc sự phối hợp của lelmssarlan Và. 
Tatvphl, mặc du đối lượng nghiền cửu đã được sảng lọc về sự dung nạp thuộc: để điều tị với 
Ức chê ACE. Trong nghoên cựu, những bệnh nhân sử dụng Ieiisartan Ít hơn (22,0%) ngưng 
So với bạnh nhận sử đươg rampml (24 4%) và bệnh nhân đừng tsegaruuý rưgl Cỗ-SNk, ` 
Phần lich các Lặc dụng không mong muốn dẫn đắn ngừng điều trị vành viễn và các tác dụng không 
thong muốn nghyệm lrọng cho thây be. Pha mạch l gập hơn ở nhgng bệnh nhân đều lỊ vời 
Ielrrsarlan so với bệnh nhân điều taihipnl ï v " 
ki Giều tị vội lalmlgar ThẾn ong Mà hạ huyết áp được báo cáo àu hơi 

nghiên cưu HOPE (Heart Qutcomes Frevenbon Evaluation), Teimisartan cho : : bự tamprì rụng MỆc ấm chỉ tậu lêm sàng chí là Xà vvg to nen chụ tải tiêu 
đây lự vững, đội quy không gây tử vọng, hoặc nhận viên đo sưy ăm sung tieo nhón bổ gìn chán ni HT N16 75) vã rưngvt (1Š B) Trong phânch u nhiên bạn đậu ([TT], tỷ lệ nguy cơ : 101 (87 5% C0 83! 1Ô, p (không kém hơn) + 00019) BS GGG2222202021À% 

thươn linh + 
Teỳmzsartlan độ ng thường cao gắn 2-3 lần ớ nữ guữi so vớn nam giới. Tuy nhaện, 
beterbs- uek letoryesci có Sự gia lãng cỗ ý nghĩa lâm sàng về 4ã ưng Puyệt đo 
hoặc các trường hợp giâm royệt án thế đứng ở phụ nữ. Không cân điệu chữnh 

Bệnh nhắn suy thận 
Tekmisartan. Nẵng độ huyết bương thắc hơn được qưan sát thấy ở những bệnh nhân sựy Phân (độ 
thanh thải crenfren 30-8 mì Jlp#x4)} đang trật qua quả trình chạy thận, tuy nhện điều này không 

mảnh ÿ nghĩa lâm sảng. Tekmeartan được gắn kết chất chế với các øroWert huyệt lương ở 
các đổi tương suy giảm chức năng thận và khống thể phục hỏi bằng cách chạy thận. Thời ản hán 
thái không được hay đổi ở bộnh nhân sựy trân, 
đ  ƯỢg DI g THPNGG SON ĐH HƯỚNG đÁCG NHPTTKỢEDHMO 

nhân 
Tatnaarta. Các nghệ cứu được động học ở bệnh nhân sư gan đã cho ấy sự ga tăng nh khả 
dụng tuyệt đốa lên gần 100%: Thời gian bản thải không được tay đổ ở bệnh nhân suy gan 

Những bệnh nhân suy gảm chức năng gan đã làm geàrm độ thai thiệt i4 nrreeBoir 
với kết quả làm Lãng ALIC khoảng 40-60% 
Thử nghưệm lâm sảng 
Vijn nén teimivayTan + arnlorhosni 

cổ HỂ! quả nghiên cứu lâm sáng dài hạn náo được thực. hiện bằng cách Bử đưnng vat phối 
hợp bêu tả định 
Hiệu quả của Ietrisartan + amlodipen trong điều trị tặng hưyết áp đ3 được ngân ch) rên hem 
3400 bệnh nhân trong ba nghiên cưa reú đổi ngẫu rê»t ri (mới thứ nghiệm có đội chưng giả được 
và hai thự nghiệm có đội chưng- thuộc Phải] và bên: 14D01 bệnh nhân trong hạn lần thứ ngha‡ym Paeo 
dội không mũ. Tăng huyệt áp tm tra đơn độc # ngướt lớn Lư nhẹ Gến nàng x.yÊt ấn tắm trưgTH. 
rung bình z 05 mmhHg và « 110 mưnHg) được gần nhận lung Pu mg s8 đời chưng giả được: 

Trang hai Bi nghiệm có đổi chứng thuốc Tu, nhận trầy rcgướn lớn nó TuyŠ1 Ấp 1âm trương trung, 
bình z 9S mưa (nệu điều tr hạ hưyệt Ấp) hoặc z 100 menHg (nêu không điều 9% Trằng Phu 

chẳng lãng ( Áp) vả cũng không đáp Ung đây đủ (huyết áp túm trương thang bình z SỐ rơm Họ] 
sau Š luẫn đơn li không mũ vớn arrôoxlipiri 
Thu chuẩn loạt trư của các thử nghaệm phú hợn với Chống chỉ định va các điệu keện được hệt ke 
trong mục Thận thong Bệnh nhân tảng huyế? áp thứ phải, tằng huyết an không kiêm soái va suy 

tim sung huyệt có triệu chứng đã được ›oai tự. Không có nghiện sựu nào được thực hiện cụ Thả ở 
những ngườn không đắp ưng với teimisartan: Hiệu quả về lịnh an taản của viên nén lệtasartin « 
aimlodgin sở với đơn lì liệu băng teimivartan đã (r0 xmg-minh trong nghiền cu lì hơn nhữm 
đt chứng, nhóm củ đối chưng: cả đượtt: ray. yêu: 
Các nghiên cứu là hợp đều chứng, đối chưng giả được, múi đệy, ngấu nhaằn, đa Mung tâm trord 8 
tuẬn, 1461 bệnh nhăn lắng huyệt áp nhẹ đến nàng (huyết áo tâm tu! huyễt 8p lâm Ea Trưng ty" 
153.27 101 8 ezmHg) trải quả gai đoạn đổa chưng giả dược kèo đái 3-4 luận đề nại bởi EM ca các 
thuậc tlng huyết àp trước khi họ được chọn ngẫu rhaên để điều tà mới noại động mụ đế» 
Điều trị vớt mỗi bêu phối hợp: của lekrictatan + arml2:xr gáy ám huyệt áp tàm Thu vá huyết A2 
lãm thư nhi hơn và tý lệ kiểm soát cạo hơn sa với các thước đơm tì liệu lượng ti 
Cặc phải hợp !ạkmesartan+amofrn cho thầy giảm huyệt áp tâm thụ; *Âm trượng Trong khoảng bà 
điệu trị -21,6-16 5 mmHg với 4075 mạ, -22 11-18 2 mmiki với 0/5 mg -24 T¡-20 2 mnHg rớc 
40/10 mạ: -28.4i-20,1 menHig vớn 30,0 mạ 
Tỷ lệ bệnh nhản đạt huyệt áp tâm trương <30 mưnHg khu sự dựng phối hợp Fairnigcartari + ä7rÁcbwrr 
là T1,0% với 40/5 mụ, 74,8% với BQ/Š mg, 82,11% với 40 1Ũ mg: 85 33 vớn đồ 1Ú mợ. 
Mội nhóm nhủ gỏm T050 bệnh nhằn trong nghyên cứu cô tảng huyÈ? áo lự trung tnh đến nạng 

(D8P > 1 mmHg]: Ở những bệnh nhân cô khả ràng cản nhiều hơn mới thuốc chẳng tầng huyệt 
do để đạt được huyệt áp mọc tiêu, thay đốt trung benh hưysl âp tâm thụ tắm trượng kì sự 6u 
liệu phân phối hơn củ chứa ä ñ mạ |-22.2/:17,2 IrưnHg với 40/5 mạ, 22,5 / -18,1 mmiag 
với B0/5 mại có thế bằng hoặc nhiều hơn sơ với những thay đối được lan thầy khí sử đụng 
mlodipin 10 mg (‹21.0 ƒ +17,8 mr:Hg] Phần lớn hiệu quả hạ huyết áp đại được trong vòng 2 luân 
sau khi bÃt đầu đầẪu trị 

Theo đội huyết áp tự động (ABPMI thực hiện bên một nhóm nhà gom 582 bệnh nhẫn đã xác nhận 
kật quả lá giám huyệt áp Lắm thụ và Làm trương trong suối thời gian đứng thuốc 24 gớ: Trong một 
nghan bưu đội chứng - truốc thải, mử đội, da trưng lắm, tổng cộng 1087 bệnh nhận má vác láng 
huyệt áp nhậ đến nặng (huyết án thư tÍu / Lâm trương nên trung bình là †48 5 ý SB.6 mg] không 
được kiểm soát khi dụng arrlodipun Smg đã sử đụng lêimrsartan * á/rroG: 2t 

Vitn nên phối hợp (40/5 mg hoặc B05 mại] hoặc đơn lê amlodiein (5 mg hoặc N-M c4 uản 
tuần điều trị, mỗi bầu phối hợp kết hơn Có ý nghĩa thông hệ cao hơn đăng kế so vớn lâu độ trị 
ủa amlbdipon trang việc gam huyết âp tâm tụ và Lâm trương: -13.E/ -8,4 mưnHg đổi với viện, 
lel‹sarian+arnlodiesn 40/5 mg. -15.0-10.8 mimHa đài vớn viên phó» hợp leimusarLanrenrmdodlcen, 
Viễn nén BữI5 mg, -b,2! -5.7 rmHg với arrdsspan 5 rmg; «11,1 ( -8.Ù ưnrig với amixspe TÔ 
mg. Tỷ lệ bệnh nhận bình thường hòa huyệt an (huyết áp Lâm trương <3] mimÈ4g vác cuối ky thứ 
nghiệm] lá. 5,7% vớn telmisartansamioc:e mên nén 40/5 mg và 63,83% với viên nen BỘ 5 mg 

so với 42.0% amiodipn 5 mạ và 5E,71% arriodipsh 10 m3 
Cặc bệnh có lên quan đến phụ nề (phụ nẻ ngoại biên: phú toán thân v4 phú) xây ra Í† hơn đáng kệ 
ử những bệnh nhân dụng viên lefnisartan + arnlođinn (405 mạ hoặc B0/5 mại] so với nhựng bệnh 
nhẫn đúng A/meodipun 10 mạ (4 45% so với 24 3 ®š, hương ứng! Trạng mội nghaễn cửu đội chưng thuốc. 
thật, mù đôi đa trung tầm, có tổng cộng S47 bệnh nhân lắng huyệt áo nhẹ đến nắng {huyéi 
ấp tâm thụ trùng vụ huyổt ăp tắm trương 147 É¿ 85 6 mừmH¡ ma không được lbiểm suải hoán ldsir: 

khi dụng amlogipn TÚ mg, đã dụng v;iên (eimexarian * aodipvh (30 1Ô mg hoạc 80: 10 mg) noạc 
đơn tị với artiodian lộ mộ Sau 8 tuần, mỗi đợt đuầu trị phối hợp có ý hghìa thông xố hơm Sở vớ 
đứn trị liệu ärmlodipn trong việc làm giảm huyệt áp tâm trường và tâm thú -11 1! -5 2 mrnHa 
Iplrnisartan * arrlod:n = 
Viện nên 40/10 mạ, -11 /3/-8.3 mmhHg với thưmsaelansarmiod pm BỘ 10 mai, -7 4l-6,5 mmHg với 
amldg on 10 mạ Tỷ lệ bệnh nhân bình trường hóa. 3p (huyết an tam trượng <30 rnựmi4g vào 
Cưổi kỹ thử nghiệm] Lá 63,7% với lekms+aftarregrnôochpft đ0/ 1Ị1 ng vá B6 39% vớt BeifrotodfLteMT4Odifrr! 
BũI 1D mạ sử với khoảng 51,1% với amdodipen 10 mơ 
Thang hai nghiên cửu theo dội không mụ đái hạn tường ưng được thực Tiện trên ỗ tháng, tác 3ụrgi 
của thuộc {8im¿sarfanxamiod.pin đã được duy trị trong giải đoạn tử nghiệm (Ở bệnh nhân không 
luậm soài được với amlodipsn 5mo. viễn ipWmesariansamlodinin đã đạt được sự kiêm soät huyết 

áp lương tự (40/5Šmg! hoặc li hơn |Ã0/5mg} so với nmiodrin TÔ mg và triệu chưng phử ï{ hơm: 
đáng kể. Ở những bệnh nhân kiệm soái hoán toán với amlaiprr TÔ mg má co triệu chưng phú 
ky S2) apErbtnhssdisllbreTrox'st'ghảnteivibooik-bàionbadbiiokielosnyobobagi 
tương Tự với triệu chứng phù hơn 
Tát đụng hạ huyệt áp của Ielrrusartar+amlodgxn lương tự nhau không phụ thuộc tuổi và giớn (i09 
vũ cũng lương lự ở nhân dò và không có bệnh đái thảo đường, Telim:sartan+arnxxãipm Chưa 
được nghiên cứu ở bài ký bệnh nhận nào khác ngoài bệnh nhận Làng huy áp Tevmxa#tan đã được 
thử nghiệm trong mội nghiên cửu cho kết quả đảng kể trên 25670 bệnh nhân có nguy cơ tì mạch 
cao (ONTARGET). Amiodipin đã được nghiên cửu ử những bệnh nhân bị đạo thật ngực ln định 
mạn linh, đau ngực do co thát mạch 'và bệnh động mạch vành bằng chụp X quang mạch máu: 

BIÊU KIỆN BẢO QUẢN 
Bảo quản ở nhuật độ dưới 30°C. Tránh ảnh sảng và tránh Âm: 

HẠN DŨNG: 
2 năm kế tử ngây sẵn xuất 

TIÊU CHUẨM CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở. 

TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẲN XUẤT THUỐC 
EVERTOGEN LIFE SCIENC / L ES LIMITED ẩ 
Plol No 5-8, 5-9 Ã 5-13P Á 3-14/P, 5 

Mahabioisagar DXatricL, S09 301, Talangana Sitata, Ăn Độ. 
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