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Rx Thuéc nay chi dung theo don thuéc

Telmisartan STELLA 40 mg

2.

Tén thuéc
Telmisartan STELLA 40 mg

-Céic dfiu hiéu liru § va khuyén céo khi ding thusc

DE xa tam tay tré em

Boc ky huéng dan st dung trerére khi ding
Thanh phén céng thirc thudc

Thénh phén hoat chat:

Thanh phan ta duoc:

Sorbitol, natri hydroxyd, meglumin, pcmdon K25, magnesi stearat.

Dang bao ché

Vién nén.

Vién nén dai, mau trang, hai mét khum, tron.

Chidinh

Tang huyét ap: Piu tri tang huyét ap nguyén phat & ngurdi lomn.

Phong ngtra bénh tim mach: Giam ty |é tr vong do tim mach & ngudi lomn:

+ Bénh tim mach do xo vira huyét khéi rd rang (tién sir bénh tim do mach vanh,
dot quy, bénh dong mach ngoai bién) hodc

+ Pai thao dwong typ 2 c6 tdn thueng co quan dich.

Cach dung, liéu dung

Céach ding

Telmisartan STELLA 40 mg dugc ding bang durdng uéng va khong phu thudc

bira &n. Nén udng thudc ngay sau khi ldy vién thudc ra khoi vi.

Liéu ding

Biéu trj tdng huyét &p: Lidu thong thuéng c6 hiéu qua la 40 mg/lan/ngay. Mot sb

bénh nhan c6 thé c6 hiéu qua voi ligu 20 mg/lan/ngay. Trong trurdng hop khéng dat

dugc huyét 4p muc tiéu, telmisartan cé thé tang téi t6i da la 80 mg/lan/ngay. Ngoai

ra, telmisartan c6 thé duoc sir dung két hgp véi cac thude loi tiu thiazid nhw

hydroclorothiazid, d& dwoc chirng minh cé tac dung ha huyét ap hiép dong voi

telmisartan. Khi xem xét téng ligu, can luu y hiéu qua ha huyét ap téi da thudong

dat dugc sau khi bat dau diBu trj 4 - 8 tudn.

Phong ngira bénh tim mach: Liéu khuyén céo |a 80 mg/lan/ngay. Chua biét liéu

telmisartan thdp hon 80 mg co hiéu qua trong viéc giam ty |é tir vong do tim mach

hay khéng. Khi bét dau didu tri telmisartan dé giam ty I& t&r vong do tim mach,

khuyén céo theo ddi can than huyét ap va néu ¢an cé thé diéu chinh liéu dé dat

dwgc huyét ap thap hon.

Suy thén: Dir liéu trén bénh nhan suy than nang hay chay than con han ché, lidu khdi

dau nén la 20 mg/lan/ngay. Khong can chinh liéu bénh nhan suy than nhe dén vira.

Suy gan: Néu suy gan nhe dén vira, lieu h&ng ngay khong duogc vuot qua

40 mg x 1 l&n/ngay don tri liéu va ca dang phdi hop véi hydroclorothiazid, Chéng

chi dinh dang ph&i hop véi thude lgi tiéu thiazid & bénh nhan suy gan ning.

Ngudi cao tudi: Khdng cén diéu chinh ligu,

Tré em duwdi 18 tudi: O an toan va hiéu qua cla telmisartan chua duqc xac dinh.

Khuyén céo sir dung dang bao ché thich hop khi ding telmisartan liu 20 mg.

Chéng chi dinh

Quéa man voi bat ky thanh phan nao trong céng thirc.

3 thang gitra va 3 thang cudi cta thai ky va phu nﬁ' cho con bu.

R&i loan tic ngh&n mat.

Suy gan ndng.

Str dung dong thi telmisartan vai cac ché phdm c6 chira aliskiren & nhirng bénh nhan

bi déi thao dudng hodc suy than (t8c d loc cau than GFR<60mb'phub‘1.73m’)

Canh béo va than trgng khi dung thudc

Thoi ky mang thai: Thude déi khang thu thé a.ngloeensm It khéng nén durgc bat dau

trong thoi ky mang thai. Trir khi viéc tiép tuc ding thudc d6i khang thu thé

angiotensin Il dugc cho la can thiét, bénh nhén cé ké hoach mang thai nén chuyén

sang liéu phap digu tri ha huyét ap thay thé da dugc chirng minh 1a an toan khi str

dung trong thdi ky mang thai. Khi dugc chan doan mang thai, nén ngirng diéu tri

véi cac thudc d6i khang thu thé angiotensin Il ngay, va néu thich hop, nén bat dau

liéu phap thay thé.

Suy gan: Do telmisartan dugc thai trir chi yéu qua mat, khdng dung telmisartan

cho nhitng b&nh nhan r mat, réi loan tAc ngh&n mat hodc suy gan ning. Nhitng

bénh nhan nay co thé giam thanh thai telmisartan & gan. Nén ding telmisartan

than trong cho bénh nhéan suy gan nhe dén trung binh.

Tang huyét 4p do bénh mach mdu than: Tang nguy co ha huyét &p néng va suy

than khi bénh nhan hep dong mach than hai bén hodc mét bén dugc digu tri véi

nhirng thudc cé anh hudng trén hé thdng renin-angiotensin-aldosteron.

Suy than va ghép than: Khi dung telmisartan cho bénh nhéan suy chirc nang than,

can theo ddi dinh ky ndng dd kali va creatinin huy8t thanh. Chwa ¢6 kinh nghiém

str dung telmisartan cho bénh nhan méi ghép than.

Giam dung lrgng méu n6i mach: Ha huyét ap triéu chirng c6 thé xay ra, dic biét

sau lieu dau & bénh nhan bi giam thé tich ndi mach va/hodc giam natri do diéu tri

bang thuéc loi tiéu manh, ché d &n han ché muéi, tiéu chay hodc nén. Tinh trang

nay nén duoc diéu tri trurdc khi dung telmlsarr.an
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Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): C6 bang chirng cho thdy
dung ddng théri véi cac thudc tre ché& enzym chuyén angiotensin (ACE), cac thubc
chen thy thé angiotensin Il hay aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, tang kali
huyét va gidm chirc néng than (bao gbm suy than cdp). Do phong bé kép hé
RAAS, khong khuyén céo sir dung ddng théi céc thude e ché ACE, thubc chen
thy thé angiotensin Il hay aliskiren. Néu liéu phap phong bé kép duge xem la can
thiét, chi sir dung dong thoi dudi sur giam sat cha bac si va thudng xuyén theo dai
chat ché chirc ndng than, dién giai va huyét ap. Cac thudc (rc ché ACE va cac
thudc chen thu thé angiotensin Il khéng nén ding ddng théi & bénh nhan bénh
than do dai thao dudrng.
Nhing bénh Iy khac Iam kich thich hé théng renin-angiotensin-aldosteron; & bénh
nhan ¢é truong lwe mach va chire ndng than phu thudc chii yéu vao hoat déng clia
hé théng renin-angiotensin-aldosteron (nhur bénh nhan suy tim sung huyét ning
hoé&c bénh than bao gdm hep dong mach than), viéc diéu tri voi cac thude khac co
anh huwdng dén hé thdng renin-angiotensin-aldosteron sé gay ra ha huyét ap cép,
tang nito’ huyét, thiéu niéu hoac hiém gép suy than cap.

Tang aldosteron nguyén phat: Nhirng bénh nhan téng aldosteran nguyén phat

thuéng khong dap (rng véi thube ha huyét ap tac dong théng qua suir trc ché hé

théng renin-angiotensin. Do vay, khéng khuyén cao dung telmisartan cho nhirng
bénh nhan nay.

Hep van hai & va van déng mach chd, bénh co tim phi dai tdc nghén: Giéng voi

céc thube gidn mach khac, can dac biét chii y khi chi dinh cho nhirng bénh nhén bj

hep déng mach chi hodc hep van hai 14 hodc co tim phi dai tAc nghén.

Bénh nhén déi théo dudmg duwoc diéu tri viinsulin hodc céc thude chéng dai thdo

duong: Bénh nhan bi ha glucose huyét khi diéu tri bang telmisartan. Vi vay &

nhtrng bénh nhan nay, can nhic theo ddi glucose huyét thich hgp; cin diéu chinh
lidu insulin hay céac thudc chdng dai thao dudng khi ding dong théi.

Telmisartan c6 thé gay ri loan chuyé&n héa porphyrin nén chi dung khi khong co cac

thuGc khac an toan hon dé thay thé va than trong & bénh nhan tang huyét ap nang.

Téng kali huyét:

+ Viéc ding cac thudc anh hudng dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron co
thé gay tang kali huyét.

+ Trén ngudri cao tudi, bénh nhéan suy than, bénh nhan dai thao duéng, bénh nhan
dugc didu tri ddng thevi véi cac thudc khac ma cd thé lam tang néng do kali
va/hodc bénh nhan m&c thém bénh khéc, tAng kali huyét c6 thé gay tr vong.

+ Trude khi sir dung dong thoi cac thude tac dong dén hé thdng renin-angiotensin-
aldosteron, nén danh gia ti 1é gitra Igi ich diéu trj va nguy co c6 hai,

+ Céac yéu t6 nguy co chinh gay tang kali huyét:

+ Bénh dai thao dudrng, suy than, tudi tac (> 70 tudi).

+ Két hop véi mot hodc nhieu ché pham thudc khéc &nh hudng dén hé
renin-angiotensin-aldosteron va/hoéc ché phadm bd sung kali. Cac ché phdm
thubc hodc nhém thudc didu tri c6 thé gay tang kali huyét |a cac chét thay thé
mudi chira kali, thudc lgi ti€u. gitr kali, cac chét (rc ché ACE, thuéc d6i khang
thy thé angiotensin Il, cac ché phdm thuéc chdng viém khéng steroid (cac
NSAID, bao gom cé cac chét trc ché cé chon lpc COX-2), heparin, cac chat tic
ché mién dich (cyclosporin ho#c tacrolimus), va trimethoprim.

+ Nhirng bénh gian phat, d&c biét nhu méat nwéc, mét bo tim cdp, nhiém toan
chuyén héa, lam xau di chirc ndng than, dot ngdt 1am xdu di tinh trang than
(nhu cac bénh nhiém trung), ly giai té bao (thiSu mau chi cuc b cép, tiéu co
van, chén thuong kéo dai). Khuyén céo gidm sat chét ché kali huyét thanh &
bénh nhan cé nguy co.

Sorbitol: Telmisartan STELLA 40 mg chira sorbitol, c6 thé gay anh hwdng dén

sinh kha dung ctia cac thude khac khi uéng dong thai. Nén than trong déi vai tac

dung cong gop khi udng thuéc c6 chira sorbitol (hay fructose) dong thoi vii ché do
an co sorbitol (hay fructose). Khong nén diang thudc nay cho nhirng bénh nhan
méc cac réi loan di truy@n khéng dung nap fructose.

lon natri: Ligu ding hang ngay t6i da cha thudc nay (80 mg) chira 3,864 mg ion

natri (duéi dang NaOH). Lugng nay twong durong khoang 0,2% lrong ion natri t6i

da dung hang ngay cho ngui lomn.

Loét da day, ta trang c6 thé hoat dong hodc bénh da day khéac (tdng nguy co chay

mau da day - rudt).

Suy chirc nang than nhe dén trung binh.

Céc than trong khac:

+ Qua quan sat vé cac thudc (rc ché enzym chuyén, telmisartan va céac thudc d6i
khang thu thé angiotensin Il khac cho thdy tac dung ha huyét ap duréng nhu kém
hiéu qua & nhirng bénh nhan da den so véi nhitng ngudi c6 mau da khac, co
thé do trong co thé ngurei ting huyét 4p da den €6 lwgng renin thép hon.

+ Nhu bét ky thudc trj ting huyét ap, sur gidm huyét 4p qua mirc & nhirng bénh
nhan bi bénh thiu mau tim cuc bd c6 thé din dén nhdi mau co tim hay dot quy.

Str dung thube cho phu ni¥ cé thai va cho con bi

Phy ni¥ c6 thai

Thubc c6 tac dong trirc ti€p Ién hé thdng renin-angiotensin, khi ding thudc trong

3 thang giira va 3 thang cudi ctia thai ky cé thé gy tén thwrong va tham chi tir vong

thai dang phat tri€n. Khi phat hién c6 thai, phai ngirng telmisartan cang sqm cang tét.

Phu ni¥ cho con bu

Chua biét telmisartan c6 bai tiét qua sira-me & nguoi hay khong, nhung da thay

telmisartan hién dién trong stra ctia chudt cdng. Vi kha néng gay tac dung khéng

mong mudn cho tré dang b me, nén quyét dinh ngung cho con bl hay ngung
ding thuc, can can nhéc tAm quan trong cla thudc d6i voi ngurdi me.
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Anh hwéng cua thude 18n kha néng l4i xe, van hanh may méc

Dung than trong khi lai xe va van hanh may méc vi c6 thé xay ra triéu chirng
chéng mat hay hoa mét do tac dung ha huyét ap clia telml.sartan

Twong téac, tu'o-ng ky ctia thude
Twong tac clua thubc

Digoxin: Khi telmisartan dugc sir dung dong thoi véi digoxin, ndng dé dinh
digoxin trong huyét trong téng trung binh 49% va néng dé day téng trung binh
20%. Theo ddi ndng do digoxin dé duy tri ndng do. trong khoang tri liéu khi bét
dau diéu tri, hiéu chinh liéu, va ngirng dung telmisartan.

Giéng nhu céc thudc tdc ddng |én hé renin-angiotensin-aldosteron khac,
telmisartan co thé gay tang kali huyét. Nguy co nay co thé tang trong trudng hop
két hop diéu trj véi cac thude khac cling gay tang kali huyét (cac chat thay thé
mudi chira kali, cac thudc lgi ti€u gilr kali, cac thude trc ché ACE, céc thube doi
khéang thu thé angiotensin II, cac thudc chdng viem khéng steroid (bao gbm ca
thudc trc ché cé chon loc COX-2), heparin, thudc (rc ché mién dich (cyclosporin
hoéc tacrolimus), va trimethoprim).

Khéng khuyén cdo ding dong thoi

Thude lgi tiéu gitr kali hodc thuGc bd sung kali: Cac thubc ddi khang thu thé
angiotensin Il nhur telmisartan, lam giam tinh trang mét kali clia céc thudc lgi tiéu.
Thudc loi tiéu gil kali nhur spironolacton, eplerenon, triamteren ho&c amilorid, cac
thudc bd sung kali, hodc cac chét thay thé mudi chira kali c6 thé dan dén s ting
dang ké nong do kali huyét thanh. Néu chi dinh ding dong théi do ha kali huyét,
nén st dung than trong va thurérng xuyén theo doi ndng do kali huyét thanh.
Lithi: TAng c6 hdi phuc ndng do lithi huyét thanh va tng doc tinh da dugc bao
céo trong qua trinh dung ddng thai lithi voi cac thube trc ché ACE va cac thube
d6i khang thu thé angiotensin Il, bao gbdm ca telmisartan. Néu can phai s dung
ddng théi, khuyén céo theo di cén than ndng do lithi huyét thanh.

Thén trong khi ding dbng thoi

Thudc chdng viém khong steroid: Cac thudc NSAID (nhur acid acetylsalicylic &
phac dd chéng viém, thudc (rc ché c6 chon lpc COX-2 va céc thubc NSAID
khéng chqn loc) c6 thé 1am gidm tac dung ha huyét 4p cla céc thudc déi khang
thy thé angiotensin Il. & mot s6 bénh nhan tn thurong chirc néng than (nhu
bénh nhan bi mat nuéc hodc bénh nhan cao wéi t6n thirong chirc ndng than),
str dung dbng thoi cac thudc doi khang thy thé angiotensin I va cac thudc trc ché
cyclo-oxygenase c6 thé dan dén suy gidm chirc nang than nang hon, bao gdm
suy than cép, nhung thudng hoi phuc. Do dé, théan trong khi diing dong thei, dac
biét la & ngudi cao tudi. B&nh nhan céan duoc bi nwéc day di va nén can nhac
theo déi chirc nang than sau khi bat dau digu tri ddng thevi va dinh ky sau do.
Trong mdt nghién clru st dung dong thoi telmisartan va ramipril dan dén tang
251anAuUC,,, vaC__ claramipril va ramiprilat. Sir lién quan lam sang cla quan
sat nay chuwra durgc biét.

Thudc lgi tiéu (thudc lgi tiéu thiazid hodc thudc lgi tiéu quai): Viéc diéu trj trede do
véi thude loi tiéu litu cao nhu furosemid (thudc lgi tifu quai) va hydroclorothiazid
(thudic lgi tiéu thiazid) co thé dan dén sy mét nudc va ting nguy co ha huyét ap
quéa mrc khi bat dau diéu tri v6i telmisartan.

Chti y khi sir dung déng thoi

Céac thudc ha huyét ap khac: Tac dung ha huyét ap cia telmisartan tang khi sir
dung ddng thoi véi cac thudec chdng tang huyét ap khac. Cac thudc nhu
baclofen, amifostin cé thé lam tang tac dung ha huyét ap cla cac thudc ha huyét
ap bao gbm telmisartan. Hon nira, ha huyét ap thé dirng c6 thé nang thém do
ding rrgu, thude an than, thude ngl gay nghién hoac thude chdng tram cam.
Corticosteroid (tac dung toan than): Giam tac dung ha huyét ap.

Twong ky cua thudc

Do khéng c6 cac nghién cifu vé tinh twong ky cla thuéc, khéng trén 1an thudc
nay véi cac thudc khac.

Téac dung khéng mong mudn ctia thudc

Rat thudng gip (ADR 2 1/10); thuréng gap (1/100 < ADR < 1/10); it gap (1/1.000
< ADR < 1/100); hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000); rdt hiém gap (ADR
< 1/10.000).

Nhiém triing va nhiém ky sinh trung

it gap: Nhiém tring dudng hé hip trén bao gdm viém hong, viém xoang, nhiém
trung dudérng tiét niéu bao gbm ca viém bang quang.

Hiém g&p: Nhiém trang mau (c6 tir vong).

Mau va bach huyét

it gap: Thiéu mau.

Hiém gap: Téng bach ciu ua eosin, giam tiéu cau.

Mién dich

Hiém gap: Phan (rng phan v&, qua mén.

Chuyén héa va dinh dwdng

it g&p: Tang kali huyét.

Hiém gép: Ha glucose huyét (& bénh nhén dai thado dudng).

Tam thaén

it gap: Tram c&m, mat ngu.

Hiém g&p: Lo lang.

Than kinh

it g&p: Ngat.

Hiém gép: Budn ngl.

Mét

Hiém g&p: Rai loan thj giac.
Tai va mé dao

it g&p: Chéng mat.

Tim

it g&p: Nhip tim cham.
Hi€m gép: Nhip tim nhanh.

Blank mai
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Tim

it g&p: Nhip tim cham.

Hiém gdp: Nhjp tim nhanh

Mach mau

it g@p: Ha huyét ap, ha huyét &p thé ding.

H6 hédp, ngwc va trung thét

it géip: Kho thé, ho.

Rét hiém gap: Bénh phdi ké.

Tiéu hoa

it gép: Bau bung, tiéu chay, kho tiéu, day hoi, non.

Hiém gap: Kho chiu & da day, kho miéng.

Gan-mat

Hiém g&p: Bat thurdng/rGi loan chire ndng gan.

Da va md dwéi da

it gép: Téng ti&t md héi, ngira, phat ban.

Hiém g&p: Phi mach (cting c6 khi gay tlr vong), cham, ban do, néi may day, ban
do thudc, ban da do nhiém déc.

Co xwong-khép va mé lién két

it gép: Pau co, dau lung (nhu dau than kinh toa), co thét co.

Hiém gap: Pau khép, dau chi, dau gan (triéu chirng giéng viém gan).

Than va tiét niéu

it gép: Suy than ké ca suy than cap.

Toan than

it gép: Pau ngure, suy nhuoc (yéu).

Hiém gap: Bénh gidng cdim.

Nghién ciru

it gép: Téng creatinin huyét.

Hiém gép: Téng acid uric huyét, ting enzym gan, tdng creatin phosphokinase
huyét, giam hemoglobin.

Qua ligu va cach xir tri

Théng tin lién quan dén qua liéu & ngudi con han ché.

Triéu chipng: Céc biéu hién dién hinh nhat clia qua liéu telmisartan la ha huyét
ap va nhip tim nhanh; nhip tim cham, chéng mét, tAng creatinin huyét thanh, va
suy than cép cing da dugc bao cao.

Xtr tri: Telmisartan khéng duoc loai bé béng thdm tach mau. Bénh nhan cén
duoc theo ddi chét ché va diéu trj triéu chieing va h& trg. Cach xir tri phu thube
vao théi gian ké tir khi udng va mirc d9 nghiém trong clia cac triéu chiing. Bién
phap dé xudt bao gdm gay nén va/hoéc rira da day. Than hoat tinh c6 thé hiru
ich trong diéu tri qua ligu. Can thuéng xuyén theo doi cac chat dién giai trong
huyét thanh va creatinin. Néu ha huyét ap xay ra, bénh nhan can duoc dat trong
tur thé ndm nglra, nhanh chéng bo mudi va nuéec.

Piic tinh dwoe Iwe hoc

Nhém duge ly: Thube tac dung trén hé renin-angiotensin; cac chét déi khang
angiotensin Il, don chét.

M& ATC: CO9CAOT.

Telmisartan la mdt chét déi khang dac hiéu va cé tac dong dwdng udng trén thu
thé anglotensm Il (typ AT,). Telmisartan chi€m ché ciia angiotensin Il do c6 i lyc
manh tai vi tri gén két vao thu thé AT,, thu thé nay chiu tréch nhiém cho tat ca cac
hoat dong da duoc biét cla angmtensm 1. Telmisartan khong thé hién bat ky
hoat tinh chdi van tirng phan nao trén thu thé AT . Telmisartan gan két bén ving,
lau dai va c6 chon loc trén thy thé AT,. Tel misartan khéng c6 ai lye véi cac thy
thé khac, ké ca AT, va cac thy thé AT it dac treng khac. Chira biét vai trd chirc
néng cla cac thu thé nay cling nhu anh huéng cta su kich thich qua mirc cla
chiing bé&i angiotensin 1l khi telmisartan lam tidng nbng dd angiotensin |1,
Telmisartan lam giam nong dd aldosteron trong huyét tuong. Telmisartan khong
trc ché renin trong huyét firong nguwoi hodc chen cac kénh ion. Telmisartan
khong trc ché enzym chuyén angiotensin (kinase II), enzym nay cling c6 tac
dung thoai héa bradykinin. Vi vay, khéng co tac dung khéng mong mudn do
bradykinin gian ti€p gay ra.

& ngurdi, lieu 80 mg telmisartan (rc ché hau nhur hoan toan tac dung téng huyét
ap cla angiotensin II. Tac dung trc ché dwgc duy tri han 24 gior va van con hiéu
lirc dén 48 gidr.

Sau ligu khoi dau cia telmisartan, tac dung ha huyét ap sé tir tir trér nén rd rét
trong vong 3 git. Tac dung ha huyét ap thudrng dat toi da sau 4 - 8 tuan diéu trj
va dwgc duy tri trong sudt qua trinh didu tri 1au dai.

Biéc tinh dwoc déng hoc

Telmisartan dugc hdp thu nhanh qua dugng tiéu héa, Sinh kha dung tuyét déi
dudrng udng phu thudc vao ligu va dat khoang 42% sau ligu 40 mg va 58% sau
lieu 160 mg. Nong d& dinh cla telmisartan trong huyét tong dat dugc khodng
0,5 - 1 gitr sau khi udng. Telmisartan gén két véi protein huyét trang hon 99%.
Thude duoc thai trir hau nhu hoan toan theo dwéng méat vao phén, chi yéu dudi
dang khdng di. Thivi gian ban thai cudi etng cla telmisartan khoéng 24 gio.
Quy cach déng géi

Vi 7 vién. Hop 4 vi.

Vi 10 vién. Hop 3 vi.

Diéu kién bdo quan, han dung, tiéu chuén chét lwong cua thude

Diéu kién bédo quan

Bao quéan trong bao bi kin, noi khd, tranh 4m.

Nhiét dd khdng qua 30°C.

Han dung

24 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chudn chét Iwong

USP.

Tén, dia chi clia co s& san xuét thuéc
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