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Fhudc nay chi ding theo don caa bac sy

LEVISTEL® 40/80
Vién nén Telmisartan 40/80mg

THANH PHAN
Mai vién nén chira 40 mg hodc 80 mg telmisartan .
Td dwoc: Mannitol granulated, natri hydroxyd, meglumin, povidon K-29/32, magnesi

stearat.

PAC TIiNH DUQC LUC HQC

Telmisartan 1a mot thube dung duong udng, dbi khang dac hiéu thu thé angiotensin II
(loai AT1). Telmisartan d6i khang angiotensin IT véi ai lyc manh tai vi tri gin ket vao
thu thé AT1, thu thé chiu trach nhiém cho tat ca cac hoat dong da dugc biét cia
angxotensm II. Khéng co6 bét cir hoat dong chii van nao cla telmisartan tai thu thé AT1.

Su gin két nay bén vimg va kéo dai.

Telmisartan khong cho thdy c6 4i lrc v6i céc thu thé khac, ké ca AT2 va céc thy thé
AT it dac trung khac. Nguoi ta chua blet vai trd clia cac thu thé nay ciing nhu hiu qua
cua su kich thich qua do ching khi ndng d¢ angiotensin II ting 1én do telmisartan.

Telmisartan lam giam lugng aldosterone trong mau.

Telmisartan khong trc ché renin huyét twong va khong chen cc kénh ion. Telmisartan
khong @c ché men chuyén angiotensin (kinase II)/ fmen c6 tac dung giéng hoa
bradykinin. Vi vy khong c6 cdc tic dung phu do bradykipingay ra.

Trén co thé ngudi, lidu 80 mg telmisartan co tic dung vc che gan nhu hoan toan tac
dung gy tang huyét dp cta angiotensin I1. Tac dung trc ché nay dugc duy tri trong 24
gio va van con hiéu qua tdi gio tha 48.

Sau lidu d4u tién cia telmisartan, tic dung ha huyet ap s& dan dan va ro rét trong vong
3 gid. Tac dung ha huyét ap dat ti da sau 4 tuan diéu tri va dugc duy tri trong sudt qua
trinh dleu tri lau dai.

Po huyet ap lién tuc 24 gio (ABPM) cho thdy tac dung ha ap dugc duy tri on dinh
trong subt 24 _gi0 sau khi ding thube va ké ca 4 gir cudi cung trude liéu ké tiép. Diéu
nay dugc khing dinh béi ti 16 day/ dinh héng dinh trén 80% vai liéu 40 va 80 mg
telmisartan trong cac nghién ctru 1am sang c6 déi chimg véi gia dugc.

C6 mét khuynh huong rd rét vé mbi lién quan giira liéu ding va thoi gian dé huyet ap
tdm thu tré vé€ muac ban dau. Vé phuong dién nay, cac dir liéu lién quan dén huyét ap
tam truong khong hang dinh.

Trén bénh nhan cao huyét ap, telmisartan c¢6 tac dung lam giam ca huyét ap tam thu va
tdm truong ma khong anh hudng dén nhip tim. Tac dung ha ap cta telmisartan c6 thé
so sanh véi céc thude diéu trji cao huyét dp ciia nhitng nhém khéc (duge thdy qua céc
thr nghiém ldm sang so sanh telmisartan véi amlodipin, atenolol, enalapril,
hydrochlorothmmd losartan va lisinopril).

Néu ngimg diéu trj bing telmisartan, huyét ap s& din dan tré lai gra tri ban du trude
khi diéu trj trong vong vai ngady ma khong c6 hi¢n tuong ting huyét ap doi nguoc.

Diéu trj v6i telmisartan ciing dd dugc chimng minh v€ mit lam sang 1a lam giam c6 y

nghia théng ké trong lugng co that trai va chi sb co that trai trén bénh nhén tang huyeét
ap c6 phi dai that trai.
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Hi¢u qua cia telmisartan trén giam ti 1é tir vong va tan phé do bénh tim mach chua
duge biét.

Qua cac thir nghiém 18m sang truc tlep 50 sanh hai thudc diéu tri ha ap cho thay ti 1& ho
khan & nhimg bénh nhan dugce didu tri voi telmisartan thip hon ¢6 ¥ nghia so véi
nhitng bénh nhén dung cac thudc irc ché men chuyén angiotensin.

PAC TINH DUQGC PONG HQC

Telmisartan duge hdp thu nhanh, mic di lugng hép thu c6 thay di. Sinh khé dung
tuyét dcn cha telmisartan khoang 50%.

Khi udng cung véi thirc in, dién tich dudi dudng cong nong dg trong huyet tuong theo
thoi gian (AUC) cia telmisartan ¢6 thé giam tir 6% (véi lieu 40 mg) dén khoang 19%
(véi lidu 160mg). Nong d6 huyét twong cla telmisartan uong lac déi hay cang thirc in
sau 3 gior 1a tuong duong nhau.

AUC giam it nén khéng lam giam hi¢u qua diéu trj,

Gioi tinh gdy khac biét dén nbng do trong huyét tuong, ndng dd dinh trong huyét
trong (Cmax) ting khoang 3 1dn va AUC ting khoang 2 14n & phu nit so véi nam gidi,
nhung khéng anh hudng dén hiéu qua.

Telmisartan gin két cao voi protein huyét trong (> 99,5%), chl yéu v0i albumin va
alpha-1 acid glycoprotein. Thé tich phan bd trung binh & trang thai én dinh khoang
500L.

Telmisartan chuyén héa bang phan umg lién hop véi glucuronide. Chéit chuyén hoa
khong c6 tac dung dugc ly.

Telmisartan bj pha huy déng hoc theo phurong trinh bdc 2, thoi gian ban thai cu01 cung
trén 20 gio. Néng d6 cuc dai trong huyét tuong va dién tich dudi duong cong nbng d9
trong huyét tuong theo thoi gian (AUC) tang khor;,g1 tuong ximg vai lidu. Khéng co
bing chimg li€n quan trén 1am sang v& su tich luy cillastelmisartan.

Sau khi udng (va tiém tinh mach), telmisartan thaﬁt&r’@ﬁﬁ nhur hoan toan qua phén,
phdn 16n & dang khéng bién d6i. Tng luong tiét qua nuée tiéu dudi 2% lidu. D thanh
thai toan phan trong huyét turong cao (khoang 900 ml/phit) so véi luvu lwgng mau qua
gan (khoang 1500 ml/phut).

Nguwoi gia

Duge dong hoc cuia telmisartan khong khac biét gifra ngudi tré va nguoi gia.

Bénh nhén suy thdn

Néng do trong huyét tuong thap hon trén bénh nhéan suy thdn dang diéu tri loc mau.
Telmisartan két hop véi protein huyet tuong cao trén bénh nhdn suy than va khong qua

dugc mang loc trong qué trinh thAm tich mau. Théi gian ban thai khong thay dbi &
bénh nhén suy thén.
Bénh nhdn suy gan
Nghién ciru duge dong hoc trén bénh nhan suy gan cho thiy c6 su ting sinh kha dung
1én t&i gan 100%. Théi gian ban thai khong thay dbi trén bénh nhén suy gan.
CHi PINH PIEU TRI
Diéu tri ting huyét ap vé can
Phong ngira bénh tim mach
Giam ty 1é mic cac bénh tim mach & bénh nhan:
- Bénh xo vira dong mach do huyét khéi (tién st bénh mach vanh, dét quy hoac
bénh déng mach ngoai bién) hoic
- Dai thio dudng type 2 c6 tén thuong co quan dich.
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LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Diéu tri cao huyét dp vé cdn

Liéu khuyén cdo 1a 40 mg, ngay 1 1an. Mot s bénh nhan ¢ thé hiéu qua vdi lidu 20
mg/ngay. C6 thé ting lidu telmisartan dén lidu t4i 80 mg, ngay 1 lan dé dat dugce huyét
ap muc tiéu. Ngoai ra co thé dung telmisartan phdi hgp voi céc thude lgi tidu thiazid
nhu: hydrocloroth1a21d ¢0 tac dung ha huyet ap hiép déng véi telmisartan . Khi can
tang liéu phdi luu y téc dung ha huyét ap tbi da thudng dat duge sau 4-8 tuan ké tir khi
bat diu diéu tri,

Phong ngira bénh tim mach

Liédu khuyen cao la 80 mg, ngay mot lan. Khuyén céo nén theo dai huyet ap khi bit
ddu diéu trj véi telmisartan dé phong ngira bénh tim mach, va néu cin c6 thé diéu
chinh lidu dé dat dugc huyét ap thip hon.

Déi tieone ddc biét.

Suy thdn: Khong can chinh liéu & nhitng bénh nhén suy than nhe va trung binh. Co it
kinh nghiém diéu trj & bénh nhén suy than ning hay chay than nhén tao. Liéu khéi dau
diéu tri cho nhitng bénh nhan nﬂy 1a 20 mg.

Suy gan: O bénh nhan suy gaﬁ,nhe’ va trung binh, lidu diing khong nén vugt qud 40
mg, ngay 1 lan,

Nguoi cao tudi: Khong cin diéu chinh lidu.

Tré em: DO an toan va hiéu qua cna telmisartan chua duge xac dinh trén tré dudi 18
tubi.

Cdch dimg thudc

Vién nén Telmisartan udng 1 1in/ngdy, nén udng véi nhiéu nudc, ubng ciing hodc
khong cung thirc &n.

Thin trong trude khi ding thudc

Telmisartan 40/80 mg nén duge giir trong vi kin d& tranh hut 4m. Chi nén xé vi ngay
trude khi ding thude.

CHONG CHI PINH

Qué mén véi hoat chit hodc bit ky ta dugce nao cia thude.

Phu nit ¢6 thai 3 thang giira va 3 thang cubi thai ky.

Phu nir cho con ba

Bénh ly gy &r mét va tic nghén duong mat.

Suy gan ning.

Chéng chi dinh sir dung telmisartan véi aliskiren & bénh nhan dai thao duong
ho#c suy thin (GFR < 60mL/phat/1,73m?)

CHU Y PE PHONG VA THAN TRONG LUC DUNG

Téng huyét dp do bénh mach méu thén:

C6 nguy co ha huyét 4p manh va suy than khi bénh nhén bi hep dong mach thén hai
bén hofic mot bén duge diéu tri véi nhimg thude ¢6 anh huéng trén hé théng rennin-
angiotensin- aldosteron.

Suy than va ghép than.

Can theo doi dinh ky némg dd kali va creatinine mau khi telmisartan dirgc dung & bénh
nhén bi suy thdn. Khong ¢6 kinh nghiém st dung telmisartan & bénh nhan méi ghép
than.

Suy kiét thé tich néi mach:
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Ha huyét ap triéu chimg c6 thé xay ra, dic biét sau lidu ding dAu tién & nhimg bénh
nhan bi giam thé tich néi mach va/hoiic giam natri do diéu tri bang thudc lgi tiéu
manh, ché do an han ché mudi, tiéu chay hoic nén. Cén diéu tri bénh nhin cé tinh
trang trén trudce khi sit dung telmisartan.

Nhimng bénh Iy khic lam kich thich hé théng Renin - Angiotensin - Aldosteron

( bénh nhén ¢6 chirc ning thin va truong luc mach wu tién phu thude vao hoat dong
cua hé théng Renin - Angiotensin - Aldosterone (vi du: bénh nhén bi suy tim sung
huyét nang hodc bénh than bao gobm hep dong mach thdn), viéc diéu tri phdi hop véi
cac thubc khac ¢6 anh huong dén hé théng Renin - Angiotensin - Aldosteron s€ gay ha
huyét ap cip, tang nito mau, thiéu niéu hodc suy than cp (hiém gip).

Tdang aldosteron nguyén phdt:

N6i chung nhirng bénh nhén tang aldosterone nguyén phat s€ khong dap umng voi cac
thudc ha huyét ap tac dong thong qua sy irc ché hé théng Renin - Angiotensin. Do vay
khéng nén st dung telmisartan & nhitng bénh nhan nay.

Hep van hai ld va van dong mach chi, be?’r"z co tim phi dai tic nghén:

Nhu céc thube gian mach khéc, can dic bidt-cht y nhitng bénh nhén bi hep van dong
mach chil hodic van hai 14 hay ¢6 co tim phi dai tic nghén.

Tang kali mau.

Khi diéu tri cung voi cac thubc anh huéng dén hé théng Renin - Angiotensin -
Aldosteron ¢6 thé gdy tang kali mau, dac biét & nhitng bénh nhéan suy thin va/hoac suy
tim. Theo d&i lugng kali méu & bénh nhén c¢6 nguy co dugc khuyén céo.

Viée ding phéi hop véi cac thube lgi tiéu giit kali, bd sung kali, mudi thay thé chira
kali hode nhirng thudc khéc c6 thé 1am ting ndng a6 kali méau (vi du: heparin v.v...), c6
thé lam tang kali huyét thanh do d6 can chi y khi dung chung cac thudc ndy vdi
telmisartan.

Suy gan:

Telmisartan dugc thai trir chu yéu qua mat. Sy thanh thai bj suy giam & nhimg bénh
nhan bi tdc mat hay suy gan. Can st dung than trong ¢ nhirng bénh nhan nay.

Nhitng chu y khdc:

Qua nhimg nghién ciru vé céc chit wc ché men chuyén angiotensin cho thiy
telmisartan va cac chit dbi khang angiotensin khac c6 tac dung ha ap kém ro rét &
nhitng ngudi da den hon & nhitng ngudi ¢6 da mau khac. C6 thé do trong co thé ngudi
cao huyét 4p da den c6 lugng renin thip hom.

Nhu moi thudc ha ap, su giam huyét 4p qua mirc & nhitng bénh nhan ¢6 bénh tim mach
do thi€u mau cuc bg co thé dan dén nhdi méau co tim hay dot quy,.

TUONG TAC VO'I CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Telmisartan ¢c6 thé ting tic dung cia nhiing thubc ha huyét 4p khac. Cac tuong tac
khac khong cé ¥ nghia 1am sang dang ké.

Khéng c6 tuong tic ddng ké trén 1am sang khi st dung ddng thoi telmisartan véi
digoxin, warfarin, hydroclorothiazid, glibenclamid,  ibuprofen, paracetamol,

simvastatin va amlodipin. Ngudi ta nhan thdy ndng do day digoxin trong huyet tuong
tang 20% (trong 1 trudng hop duy nhét ting 39%) nén xem xét viée theo dai nong dé
digoxin trong huyet tuong.

Su gia ting nong d¢ lithium huyét twong va doc tinh c6 thé phuc hdi duge da duge ghi
nhén khi dung chung lithium vé&i cac chét tc ché men chuyen angiotensin. Mot so
trudng hop cing d4 dwge bio cdo khi dung chung véi chét di khang thu thé

nvd © 5 =
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angiotensin II. Do d6 nén theo doi néng do6 lithium trong huyét thanh khi dung chung
hai thudc.

Thudc lgi tiéu giie kali hay bo sung kali: Thudc déi khéng thuy thé Angiotensin I nhu
telmisartan, giam bt gdy mét kali cia cac thude lgi ticu. Thube loi tiéu gilr vi dy
splrmolacton eplerenon, triamteren hodc amilorid, b sung kali, hodic mudi chira kali
¢6 thé din dén ting dang ké kali mau. Néu diing dong thai do ha kali mau da xac dinh
thi nén dugc st dung than trong va thudng xuyén phai theo doi kali mau.

Cdc thube khdng viém khong steroid (NSAID): Sit dung déng thoi véi cic thude
NSAID (nhu la acetylsalicylic acid & liéu cho tac dung khang viém, cac thube rc ché
COX-2 va chc thubc NSAID khang chon loc) co thé lam gidm téc dyng ha huyét ap
ctia thubc dbi khang thu thé angiotension II. O mot s6 bénh nhén bj giam chirc ning
than (bénh nhan bi mat nudc hay ngudi cao tudi giam chirc ‘ndng thén), tac dung hiép
déng ctia thuc dbi khang thu thé angiotension Il va cac thudc trc ché cyclo-oxygenase
c6 thé din dén suy thin hon bao gom suy than cagh thudng ¢6 thé hdi phuc. Do d6, nén
than trong su két hop nay, dac biét & ngudi gla{,’{tzgphan nén duge bt nude diy di
va theo d&i chire nang thdn tir khi bit déu diéu trik& hep va dinh ky sau do6.

Tac dung chéng ting huyét &p cua céc thube telmisartan bj giam do su e ché cua céc
prostaglandin gi&n mach da dugc bao céo trong qua trinh diéu tri két hop véi cac thube
khéang viém khong steroid.

Trong mét nghién ciru dung két hop telmisartan va ramipril din t&i tang 2,5 14n AUCq.
24 vd Cmax ca Ramipril va ramiprilat. Chura biét duge lién quan 1am sang clia quan sat
niy.

Corticosteroids (dimng toan thén): Giam tac dung ha huyét ap clia thude temisartan.
TRUONG HOP CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢é thai: Khong khuyén céo ding cic thude khang thy thé angiotensin Il trong 3
thang dau thai ky. Chéng chi dinh dung thudc d6i khang thu thé angiotensin II trong 3
thang thir gifra va cudi thai ky.

Cho con bii: Do chua c6 thong tin vé viée ding telmisartan trong thoi ky cho con bu,
khong khuyén cao dung telmisartan va nén wu tién cac thubc thay thé ¢ dir lidu an
toan di dugc xac dinh trong thdi ky nay, dic biét vdi tré so sinh va tré sinh thiéu
thang.

Khd nang sinh san: Trong cac nghién ciru tién 1am sang v6i telmisartan khong cho
théy anh hudng trén sy sinh san & nam gidi va nir gioi.

TAC DUNG POI VOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ctru vé tac dung cua thubc trén kha nang 1i xe va diéu khién may moc
dugc thyc hién, Tuy nhién, khi lai xe hodc v&n hanh may méc, can lwu ¥ cam gidc
choéng vang hoiic budn ngii d6i khi ¢6 thé xay ra trong thoi gian didu tri cao huyét ap.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tan sut tic dung phu duge bio cdo véi telmisartan (41,4%) la tuong duong véi gia
duge (43,9%) trong cac nghién clru 1am sang ¢ abi chung ¢ nhitng bénh nhén tang
huyet ap. Tan xuat tac dung ngoai y khong lién quan dén lidu va khéng tuong quan
dén gidi tinh, tudi hoac .ching td¢ chia bénh nhan,

Cac phan tmg ¢6 hai tram trong cla thubc bao gém phan (g phan vé€ va phu mach c6
thé hiém xay ra (> 1/10.000 den < 1/1.000) va suy than cép.

Tac dyng khéng mong mubn duge xép dudi diy theo tdn sé xuét hién theo quy wdc

sau déy: rat thuong gip (=1/10); thuong gap (>1/ 00 dén <1/10); it gip (>1/1000 dén
<1/100); hiém (>1/10.000 dén <1/1.000); rat hiém {<1/ 0.000).

A1) 1.-\) :’;Z 2 /Ir-'”
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Trong mdi nhém tan s§, phan wng khong mong mubn duge thé hién trong thir tir giam
dan mirc d6. 3
Nhiém trimmg va nhiem ky sinh tring:

It gap: Nhiém tring duong tiét niéu (bao gbm viém bang quang), nhiém
trung duong ho hap trén bao gom viém hong va viém xoang.

Hiém; Nhiém tring huyét bao gbm tit vong,

Réi logn hé mdu va bach huyét:
It gap: Thiéu mau
Hiém: Tang bach ciu 4i toan, giam tiéu cau.

Rc‘;i loan mién dich:

| Hiém: | Phan img phén v¢, qua man.

Réi logn chuyen héa v dinh duong:

It gap: Tang kaﬁjwft’
Hiém: Ha duong huyét (¢ bénh nhan dai thdo duong)
Réi logn tém than:
It gap: Lo ldng, mét ngi
Hiém: Tram cam |
Réi logn thén kinh: -
It gap: Ngit
Hiém: Lo mo
Réi loan mat:
(Hié'm: R6i loan thi luc
Réi loan tai va tién dinh:
| It gap: Chong mit |
R6i logn tim: ’
It gap: Nhip tim chim |
Hiém: nhip tim nhanh
Réi logn mach:
It gap: Huyét ap thap, ha huyét ap tu thé ding
Réi loan hé hap, long ngwee va trung thét:
It gap: Kho thé, ho
Hiém: bénh phoi k& L
R6i logn dwong tiéu héa:
It gap: Pau bung, ti€u chay, khé tiéu, dé“xy hoi, nén.
Hiém: Kh6 miéng, khé chiu & da day, rdi loan vi giéc.
Ré6i loan gan mdt.
| Hiém: r6i loan chirc ning gan ;
Ré6i loan da va mé dwoi da:
It gaip: Ngira, ting tiét mo hoi, phéat ban.
Hiém: Phit mach (c6 thé gdy tir vong), cham, ban d6, may day, phat ban giy
ddc trén da.
Réi logn co xwong khop. _
It gap: Pau lung (dau than kinh toa), co thit co, dau co
Hiém: Dau khdp, dau ving xa (dau chan), dau gn (cac tridu ching gidng
viém gan)

LA N

A (PR
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Ro: logn thdn va duong niéu:

It gdp: Suy than ké ca suy thén cép ]
Ro: logn toan than va tai ché ding thudc: B )
It gap: Pau nguc, suy nhugc (6m). |
_Hiem: Nhimg triéu chimg giacom |
Xeét nghiém. D — .
Mt gap: tang creatinin mu - ]|
Hiém: Giam hemoglobin, ting acid uric mau, ting men gan, ting creatinin |
phosphokinase médu (CPK)

Thang bdo cho bdc si nhlmg tac dung khcmg mong muén gap phm khi sie dyng
thuéc.

QUA LIEU

Chura c6 tai liéu vé su qua liéu & nguoi. Cén tién hanh diéu tr; néng 4o néu xuit hién
ha huyét 4 ap triu chimg. Telmisartan khong bj loai khoi co thé do sur thdm phan mau.
QUY CACH PONG GOI: Hop 4vix7 vién.

BAO QUAN Tranh anh sang va 4m, bao quan dudi 30%C.

HAN DUNG: 30 thang ké tir ngdy san xuat.

PE XA TAM TAY TRE EM
PQC KY HUONG DAN SU,DUNG TRUGC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN{WI Y KIEN CUA BAC SY.
Co so s uat
LABORATORIOS LESVI, S.L
Avda. Barcelona, 69 08970 Sant Joan Despi ( Barcelona), Spain
Co 56 déng ky thuéc
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TA DA
44* Pinh Cdng Trang, phuong Tan Dinh, quan 1, thanh phé H Chi Minh

TUQ. CUC TRUONG
TRUONG PHONG
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