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Micardis®
Telmisartan

THUOC DUNG THEO PON BAC SY

Thanh phéan

Mot vién nén chira 40 mg hodc 80 mg telmisartan.

Ta duac: Povidon, meglumin, natri hydroxid, sorbitol, magie
stearat. ‘

Chidinh

Diéu tritang huyétap vo can.

Phong nguia bénh ly va tirvong do tim mach & nhiing bénh
nhan ti 55 tudi tré lén c6 nguy co cao bénh ly tim mach
(xem dac tinh Dugcly hoc).

Liéuluong vacichdiing

Nguailon

Piéutritang huyétapvé can

Liéu dung khuyén cdo la 40 mg mét lan/ngay. C6 thé cé
hiéu qua vai liéu 20 mg/ngay & mot s6 bénh nhan. Cé thé
tang liéu telmisartan dén liéu t6i da 80 mg métlan/ngay dé
dat dugc huyét 4p muc tiéu. C6 thé dung telmisartan phdi
hop véi cac thudc lgi ti€u nhém thiazide nhu
hydrochlorothiazide va su phdi hgp nay cho thay
hydrochlorothiazide cé tac dung ha ap hiép déng véi
telmisartan. Khi can tang liéu phai luu y tac dung ha ap t6i
dathudng dat dugc sau 4- 8 tuan bt dau diéu tri.

V&i bénh nhan tang huyét 4p nang diéu tri telmisartan véi
liéu t6i 160 mg dung don Ié va dung phoi hgp véi
hydrochlorothiazide 12,5 - 25 mg/ngay déu dung nap tét
vahiéu qua.

Phong ngirabénh ly va tirvong do tim mach

Liéu khuyén cdo la 80 mg mét lan/ngay. Chua biét dugc

liéu cacliéu thap hon 80 mg telmisartan c6 hiéu quatrong-
viéc phong ngltrabénh ly va térvong do tim mach.

Khuyén cdo nén theo déi huyét p khi bat dau diéu tri voi

telmisartan dé phong ngtia bénh ly va tir vong do tim

mach, va néu can cé thé diéu chinh liéu dé dat dugc huyét
apthap hon.

C6th& udng MICARDIS cung hodc khéng cung thican.
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Micardise

Telmisartan
~\ Boehringer
IHII Ingelheim

Suythdn

Khéng can chinh liéu & bénh nhan bi suy than ké ca bénh
nhan dang chay than nhan tao. Telmisartan khong bi loai
bd bdi phuong phap loc mau.

Suygan
Khong nén dung qua 40 mg mét lan/ngay & bénh nhan suy
gannhevatrungbinh.

Nguéicao tudi
Khong can chinhliéu.

Tréemva thiéunién
Chua thiét lap dugc tinh an toan va hiéu qua ciia MICARDIS
déi vaiviéc sttdung &tré dudi 18 tudi.

Chéng chidinh

« Qua man vdi hoat chat hoac bat ky ta dugc nao cla
thudc

« 3thanggilava 3 thang cuéithaiky

« Choconbu

+ Bénhlytdcnghénduong mat

« Suygannang

» Chéng chi dinh sirdung MICARDIS véi aliskiren & bénh
nhan dai thdo duong hodac suy than (GFR < 60
mL/phut/1,73 m?)

Chéng chi dinh st dung trong trudng hgp bénh nhan cé
bénh ly di truyén hiém gap ma c6 thé khong tuong thich
vGi moét thanh phan ta dugc clia thuéc (hay tham khao
thém &muc “Canh bao vathan trong”).

Canh bao vathantrong dacbiét

Thaiky: .
Khong nén bat dau diéu tri véi cac thudc déi khang thu thé
angiotensin I trong th&i ky mang thai.

Bénh nhan ni c6 ké hoach mang thai nén chuyén sang cac
liéu phap diéu tri tang huyét ap thay thé da cé dir liéu an
toan thudéc dugc chiing minh st dung trong thai ky tru khi
viéc tiép tuc st dung cac thudc déi khang thu thé
angiotensin Il dugc cho lathat sucan thiét.

Khi bénh nhan dugc chan doan la mang thai, ngay lap ttc
ding diéu tri véi cac thudc d6i khang thu thé angiotensin |
vanéu can nén bat dau véi mét triliéu thay thé.
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~\ Boehringer
I”ll Ingelheim

Tdng huyétdp do bénh mach mdu thdn

Tang nguy ca ha huyét ap manh va suy than khibénh nhan
bi hep dong mach than hai bén hoac hep ddong mach dén
than duy nhéat con chitc nang dugc diéu tri véi nhiing
thudctacdung trén hé renin-angiotensin-aldosterone.

Suythédnvaghépthan

Can theo doi dinh ky nong do kali va creatinine huyét
thanh khi dung MICARDIS & bénh nhan bi suy chic nang
than. Khong c6 kinh nghiém s dung MICARDIS & bénh
nhan mgighépthan.

Madtthétichnéimach

Ha huyét ap triéu chiing dac biét sau liéu dung dau tién co
thé xuat hién & nhiing bénh nhan bi gidm thé tich ndi mach
va/hoéc gidm natri do diéu tri loi tiéu manh, ch& dé &n han
ché muoi, tiéu chay hodc nén. Nhiing tinh trang nhu vay,
dac biét trong gidm thé tich ndéi mach va/hodac gidm natri,
can dugc diéu chinh truéc khi sirdung MICARDIS.

Phong békép hérenin-angiotensin-aldosterone

Nhu'la mét hé qua cla viéc Uc ché hé renin-angiotensin-
aldosterone, da c6 bao cdo vé viéc thay déi chic nang than
(ké ca suy than cap) & nhiing bénh nhan nhay cdm, dac biét
khi dung két hgp véi cac thudc c6 anh hudng téi hé nay. Vi
thé, nén_gidi-han su phong bé kép hé renin-angiotensin-
aldosterone (vi du phéi hogp thém mét thudc tc ché men
chuyén hodc chat tc ché renin truc tiép aliskiren véi mot
thudc tic ché thu thé angiotensin Il) trong mét sé trudng

hop dugc xac dinh cu thé cung véi viéc theo doi sat chuc
ninattian (xem Chéna chidinh)

tim mach, vidu bénh nhan dai thdo dudng di kem véibénh
dong mach vanh (CAD), nguy co nhéi mau ca tim dan dén
tir vong va tif vong do bénh tim mach khéng dugc mong
dgico thétang lén khi diéu tri véi cac thudc lam gidm huyét
ap nhu nhém ARB va cac thudc tc ché ACE. G nhiing bénh
nhan dai thao dudng, bénh déng mach vanh (CAD) c6 thé
khong ¢6 biéu hién vado vay bénh khong dugcchdn doén.
Bénh nhan dai thao dudng nén dugc danh gia va chan
doan thich'hgp, vi du bién phap sang loc nham danh gia
anh hudng cta viéc tap luyén trén tim dé phat hién va diéu
tri bénh déng mach vanh déng thai trudce khi diéu tri véi
MICARDIS.

Nhirng cha y khdc

Qua nhitng nghién ctu vé cac, thuoc tic ché men chuyén
angiotensin cho thay cac thudc tc ché thu thé angiotensin
bao gém ca MICARDIS r6 rang cho tac dung ha huyét ap
kém & nhitng ngudi da den so véi nhitng ngudi c6 da mau
khac, c6 thé do tilé cao ngudi da den tang huyét 4p co tinh
trang reninthap hon.

Nhu moi thu6c chéng tang huyét ap, su giam huyét 4p qua
muc & nhitng bénh nhan c6 bénh tim hoac tim mach do
thi€éu mau cuc bd cé thé dan dén nhéi mau co tim hay dot
quy.

Tuong tacthuéc Sl H TH-56 J
MICARDIS ¢6 thé lam tang tac dung ctia nhing thuoc

chéng tang huyét ap khac. Khéng thay cac tuong tac khac
coynghialam sang.

Khéng. c6 tuong tac dang ké trén lam sang khi st dung
déng thoi telmisartan vdéi digoxin, warfarin,
hydrochlorothiazide, glibenclamide, ibuprofen,
paracetamol, simvastatin va amlodipine. Ngudi ta nhan
thay néng d6 day digoxin trong huyét tuong tang 20%
(trong mot trudng hgp duy nhat tang 39%), nén xem xét
viéctheo d6i ndng do digoxin trong huyét tuong.

Trong mét nghién ciu dung két hop telmisartan va
ramipril dan téi tang 2,5 lan AUC,,, va C,., ctia ramipril va

_ramiprilat.Chua biét dugc lién quan lam sang cia.quan sat

nay. . T e i s T
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Nhiing bénh ly khdc c6 kich thich hé théng renin-
angiotensin-aldosterone

& bénh nhan cé chiic nang than va truong luc mach phu
thudc nhiéu vao hoat 'dong cta hé théng renin-
angiotensin-aldosterone (vi du: bénh nhan bi suy tim sung
huyét nang hodc bénh than bao gém ca hep déng mach
than), viéc diéu tri cac thudc ¢ anh hudng dén hé théng
renin-angiotensin-aldosterone sé gay ha huyét ap cap,
tdng nita mau, thiéu niéu hodc suy than cap (nhung hiém).

Tdng aldosteron nguyén phdat

Néichung nhiing bénh nhan tang aldosteron nguyén phat
sé khéng dap tng véi cac thudc tritang huyét ap tac dong
thong qua su tic ché hé théng renin-angiotensin. Do vay
khong nén sirdung MICARDIS & nhiing bénh nhan nay.

Hep van haild va van déng mach chid, bénh co'tim phi dai
tdcnghén

Nhu cacthudc gian mach khac, can dacbiét chiy cacbénh
nhan bi hep van ddng mach cht hodc van hai la hay cé co
tim phi daitdcnghén.

Tang kalimdu

Khi diéu tri cuing véi cac thudc dnh hudng dén hé thdng
renin-angiotensin-aldosterone cé thé gay tang kali mau,
dac biét ¢ nhitng bénh nhan suy than. va/hodc suy. tim.
Khuyén cdo theo déilugng kali huyét thanh & bénh nhan
cénguy co.

Dua trén kinh nghiém st dung thuéc anh hudng trén hé
renin-angiotensin-aldosterone, viéc diing phéi hop véi cac
thudc lgi tiu gitt kali, b6 sung kali, mudi thay thé chita kali
hoac nhiing thudc khac ma c6 thé lam tang néng do kali
(heparin...), 6 thé lam tang kali huyét thanh do d6 can chu
y khidung chung cacthudc nay véi MICARDIS.

Suygan

Telmisartan dugc thai trir cht yéu qua mét. Su thanh thai bj
suy gidm & nhiing bénh nhan bi bénh ly tdc mat hay suy
gan. Can sir dung MICARDIS than trong & nhiing bénh
nhannay. . '

Sorbitol

San pham nay c6 chiia 338 mg sorbitol trong méi liéu téi da
dugc khuyén cdo hang ngay. Do dé, khéng nén dung
thudc nay & nhiing bénh nhan c6 bénh ly di truyén hiém
gaplabatdung nap fructose.

Thuéc diéu triddithdo dudng
O nhing bénh nhan déi thao dudng c6 thém mot nguy co

Su gia tang néng:dd lithium huyétthanh vadéctinh c6thé
hoi phuc dugc da dugc ghi nhan khi dung chung lithium
V@i cac chat Uc ché men chuyén angiotensin. Mot s6
trudng hgp ciing da dugc béo cao khi dung chung véi chat
d6i khang thu thé angiotensin Il ké cd MICARDIS. Do d6,
nén theo déi néng do lithium trong huyét thanh khi dung
chung haithudc.

S dung déng thai véi cac thudc khang viém khéng
steroid (nhu la ASA & liéu cho tac dung khang viém, cac
thuéc tic ché COX-2 va cac thudc khang viém khéng
steroid khong chon loc) c6 kha nang gy suy than cap trén
nhiing bénh'nhan bi mat nudc. Cac thudc tac dung trén hé
renin-angiotensin nhu telmisartan cé thé ¢c6 tac dung hiép
déng. Nhiing bénh nhan dung déng thai ca thudc khang
viém khong steroid va MICARDIS nén dugc bu nuéc day du
vatheo déi chiic nang than tirkhibat dau diéu tri két hgp.
Tac dung chéng tang huyét dp cta cac thudc nhu
telmisartan bi gidm do su tic ché clia cac prostaglandin
gian mach da dugc bao cdo trong quatrinh diéu tri kéthgp
vdicac thuéc khang viem khéng steroid.

Kha nang sinh san, thaiky va cho conbu

Khéng khuyén cdo st dung cac chat tc ché thu thé
angiotensin Il trong su6t ba thang dau thai ky va khéng
nén khai dau diéu tri trong giai doan thai ky: Khi chan doan
la mang thai, nén ngling tuec thi viéc diéu tri véi cac thuéc
d6i khang thu thé angiotensin Il, va néu thich hap, nén bat
daustrdungtriliéuthay thé.

Chéng chi ‘dinh st dung cac thudc tc ché thu thé
angiotensin lltrong ba thang gitfa va bathang cugi thaiky

Céc nghién ctu tién 1am sang st dung telmisartan khong
chi ra cdc dnh hudng gay quai thai, nhung-cho thay déc
tinh cho thainhi.

Pa biét sir dung cac thudc Uc ché thu thé angiotensin |l
trong ba thang giira va ba thang cudi thai ky gay doc cho
thai nhi & ngudi (suy gidm chiic nang than, thiéu 6i, cham
c6t hda hdp so) va gay doc cho tré so sinh (suy than, huyét
apthap, tang kali huyét).

Bénh nhan nit c6 du dinh mang thai nén chuyén sang cac
liéu phap diéu tri tang huyét ap khac da c6 diliéu antoan
dugc chiing minh strdung trong thai ky trirkhi viéc tiép tuc
strdung cac chat déi khang thu thé angiotensin Il dugc can
nhéc la that su can thiét. Khi phu nit dugc chdn doén la
mang thai, ngay lap tic dung diéu tri v6i cac chat doi
khéang thu thé angiotensin Il va nén bat dau véi mét tri liéu
thay théthich hop.
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Néu c6 16 st dung cac chat doi khang thu thé angiotensin |l
tu ba thang gilta ctia thai ky, khuyén cdo nén siéu am kiém
tra chuic nang than va hdp s0. Tré nho ctia nhitng ba me
diéu tri vGi cac thudc d6i khang thu thé angiotensin Il nén
dugc theo doi huyét ap thap mot cach chatché.

Chéng chi dinh MICARDIS & phu nir dang cho con bu vi
hién chua r6 liéu thudc c6 bai tiét qua sira me hay khéng.
Cac nghién ctiu trén dong vat cho thdy cé su bai tiét
telmisartanvaostraddéngvatme.

Khadndngsinhsan:

~Chua thuc hién cac nghién ctiu vé kha ndng sinh san trén
Nguoi.
Trong cac nghién cuu tién lam sang, khéng quan sét thay
anh hudng nao cia MICARDIS trén kha nang sinh san G ca
nam gidivani gidi.

Anh hudng trén kha ning ldi xe va van hanh may méc
Khong nghién cliu vé anh hudng dén kha nang lai xe va
van hanh may maéc. Tuy nhién khi lai xe va van hanh may
moc nén luu y rang tinh trang chéng mat hoac ngui lo mo
c6 thé thinh thoang xuat hién khi dang sirdung thuéc diéu
tritang huyétap.

Tacdungphu

NGichung, tan xudt tac dung ngoai'y dudc bao cdo véi
telmisartan (41,4%) la tuong duong véi gia dugc (43,9%)
trong céc nghién cttu lam sang c6 déi chiing & nhiing bénh
nhan tdng huyét ap. Tan xuat tac dung ngoai y khong lién
quan dén liéu va khéng tuong quan dén. gidi tinh, tudi
hoacching téccltiabénhnhan.

Dirliéu an toan ctia MICARDIS trén nhitng bénh nhan duoc
diéu tri dé phong nglra bénh ly va tirvong do tim mach la
tuong duong & nhing bénh nhan tang huyét ap.

e ———— A —————————

telmisartan trén bénh nhan ngudi Nhat Ban, la doi tu’omg
hay c6 cac phan ting batlginay.

Réiloandavamédudida |

Phu mach (c6 gay tir vong), cham, ban do, ngua, tang tiét
mé héi, may day, phat ban do thudc, phat ban gay doc trén
da, phatban

Réiloan coxuong khdp
Pau khép, dau lung, co ca (chudt rut & chan), dau viing xa
(dau chan), dau co, dau gan (cac triéu chiing giong viém

gan). .

Réiloan thdnvadudng niéu
Suy than ké ca suy than cap (xem Than trong va Canh bao
dacbiét)

Réiloan toan thédn vataiché ding thuéc
DPau nguc, nhirng triéu chiing gia cim, suy nhugc (6m)

Xétnghiém

Gidm hemoglobin, tang acid uric mau, tang creatinine
mau, tdang men gan, tang creatine phosphokinase mau
(CPK).

Théng bdo cho bdc sy biét cdc tdc dung khéng mong
muén gdp phdi khisirdung thuéc.

Qualiéu

Thoéng tin vé qua liéu & ngudi con han ché. Biéu hién ndi
bat nhat clia qualiéu telmisartan la ha huyét ap va nhip tim
nhanh, chdm nhip tim ciing c6 thé xay ra. Can tién hanh
diéu tri nang d6 néu cod triéu ching ha huyét ap.
Telmisartan khong bi loai bo ra khdi co thé khi chay than
nhantao.
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Céc tac dung ngoai y liét ké dudi day dugc ghi nhan tur cac
nghién ctru 1am sang c6 d6i chiing & nhiing bénh nhan
tang huyét ap va tif cac bao cao hau mai. Liét ké dugi day

’ngbaaoﬁmﬁrdwg‘ﬂw%mmw T
tacdung ngoaiy dan dén ngiing thudc dugc bdo cdo trong
ba nghién ctiu Iam sang dai han kéo dai 6 nam trén 21642
bénh nhan diéu trj véi telmisartan dé phong ngiia bénh ly
vatlirvong dotim mach.

Nhiém trang vanhiém ky sinh triing

Nhiém trung ké ca gy ti vong, nhiém tring dudng tiét
niéu (bao gém viém bang quang), nhiém trung dudng ho
haptrén

Réiloan hé mduvabach huyét
Thiéum4u, tang bach cau ditoan, gidm tiéu cau

Réiloan miéndich
Phan ting phan vé, qua man

Réiloan chuyén héavadinh duéng
Téng kali huyét, ha dudng huyét (& bénh nhan dai thao
duong).

Réiloan tém thdn
Loldng, matngu, tram cadm

Réiloan thdan kinh
Ngat

Réiloan mdt
Réiloan thiluc

Réiloan taivatiéndinh
Chéng mat

Réiloan tim
Nhip tim cham, nhip tim nhanh

Réiloanmach
Huyét ap thap, ha huyétap tuthéding

Réiloan hé hdp
Khéthg

Réiloan dudngtiéuhéa
DPau bung, tiéu chay, khé miéng, kho tiéu, day hoi, kho chiu
ddaday,nén

Réiloan gan mdt

Batthudng chicnang gan/réiloan gan*

*Hau hét cac trudng hop bat thudng chiic ndng gan/ri
loan chiic nang gan dugc thay tirkinh nghiém hau mai véi

Dugcluchoc
Telmisartan la thudc c6 tac dung khi diing dudng uéng,

Si-khang ddc hiéu thu thé typ AT1 cta angiotensin Il
Telmlsartan chiém ché clia angiotensin llnhg diluc cao e

vi tri g&n két clia chat nay tai thu thé typ AT1, la vitri gay ra
nhifng tdc dung da biét ctia angiotensin Il. Telmisartan gan
két chon loc va kéo dai véi thu thé AT1. Telmisartan khong
thé hién hoat dong déng van tiing phan tai thu thé AT1.
Telmisartan khong cho théy cé i luc véi cac thu thé khac,
ké ca AT2 va cac thu thé AT kém dién hinh. Chua biét vai trd
chiic néng clia cacthu'thé nay (AT2 va cac thuthékém dién
hinh), cing nhu'dnh hudng khi chdng c6 thé bj kich thich
béi angiotensin I, khi néng d6 chat nay tang cao do
telmisartan. Telmisartan lam gidm néng d6 aldosteron
huyét tuong. Telmisartan khéng uc ché renin huyét tuong
ngudi hodc chen cac kénh ion. Telmisartan khéng Uc ché
men chuyén angiotensin, la- enzym gay gidng hoa
bradykinin (kininase Il). Vi vay thu6c khéng cé kha nang
gaytacdung phuquatrung gian bradykinin.

Trén cd thé ngudi, mét liéu 80 mg telmisartan c6 tac dung
Uic ché gan nhurhoan toan ting huyét 4p do angiotensin |l.
Tac dung Uc ché nay dugc duy tri trong 24 gid va van con
dang ké cho dén 48 gio.

Dugcddng hoc
Telmisartan dugc hap thunhanh, méac du lugng hap thucé

thay d6i. Sinh khd dung tuyét déi trung binh cua
telmisartan khodng 50%.

Khi udng cung véi thuc an, dién tich dusi dudng cong
nong dé trong huyét tuong theo thdi gian (AUC) cla
telmisartan c6 thé gidm tir 6% (vdi liéu 40 mg) dén khoang
19% (v6i liéu 160 mg). Nong dd huyét tuong cla
telmisartan udng ldc déi hay cung thic an sau 3 gid la
tuong duong nhau.

AUC giam it thikhong lam gidm hiéu qua diéu tri.

Da quan sét thdy su khac biét vé ndng d6 trong huyét
tuong theo gidi tinh, Cmax va AUC cao hon tuong dng
khoang 3 lan va 2 lan & phu nit so v8i nam gidi, nhung
khéng anh hudng dén hiéu qua.

Telmisartan gén két nhiéu véi protein huyét tuong
(>99,5%), cha yéu vai albumin va alpha-1 acid
glycoprotein. Thé tich phan bd trung binh & trang thai 6n
dinhkhoang 500L.Telmisartan chuyén hod bang phan ting
lién hgp véi glucuronide. Chat chuyén hod khéng c¢é tac
dungduocly. -
Telmisartan cé dac tinh dugc déng hoc giam theo Iy thira
2 véi nlra doi thai trir cudi cing trén 20 gid. Nong do cuc dai
trong huyét tuong va & muc d6 nho hon, dién tich dudi
dudng cong néng dé trong huyét tuong theo thoi gian
(AUC) tang khéng ti lé vai liéu diéu tri. Khéng cé bang
ching lién quan vé su tich liy cta telmisartan trénlam
sang.

Sau khi uéng (va tiém tinh mach), telmisartan thai trir gan
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nhuhoan toan qua phan, phan I6n & dang khong bién déi.
Duéi 2% liéu tiét qua nudc tiéu. D6 thanh thai toan phan
trong huyét tuang (CLtot) cao (khodng 900 mi/phut) so véi
luu lugng mau qua gan (khodng 1500 ml/phut).

Ngu@dicao tudi
Dugc dong hoc ctia telmisartan khong khac biét gitta bénh
nhan tré tudiva cao tuéi.

Bénhnhdnsuy thdan

N6ng d6 trong huyét tuong thap hon trén bénh nhan suy
than loc mau, Telmisartan gan két cao vai protein huyét
tuong trén bénh nhan suy than va khong dugc loai trirqua
loc mau. Nlta doi thaitrir khéng thay déi & bénh nhan suy
than.

Bénhnhansuygan

Nghién cttu dugc dong hoc trén bénh nhan suy gan cho
thdy c6 su tang sinh kha dung tuyét doi lén tGi gan 100%.
Nira d&ithai trirtkhéng thay d6i trén bénh nhan suy gan.

Nhom déituongtréem

Dugc ddng hoc ctia hai mucliéu telmisartan dugc danh gia
nhula tiéu chi phu & bénh nhan tang huyét 4p (n=57) tudi
tr 6 dén <18 sau khi dung telmisartan 1mg/kg hodc
2mg/kg trong bén tuan diéu tri, Tiéu chi dugc déng hoc
bao gém xac dinh trang thai n dinh cua telmisartan & tré
emvathanhthiéu nién, vanghién ciiu nhitng khac biétlién
quan dén tudi. Mac du nghién ctu la rat nhé cho mot danh
gia c6 y-nghia vé dugc déng hoc & tré dudi 12 tudi, nhin
chung cac két qua la'pht hgp véi nhitng'cdng bd &'ngudi
I6n va'xac nhan tinh khéng tuyén tinh ctia telmisartan, dac
bigtlaC_’ i

Cacnghién ciulamsang

Diéu tritang huyétdpvé can
Sau liéu telmisartan dau tién, tdc dung ha huyét ap dan

ap hiéu qua nhat dat dugc & tuan tha'4 sau khi didu tri va
duy tri khi diéu tri kéo dai.

Bénh nhan dugc chon ngau nhién vao mét trong ba nhém
diéu tri sau day: telmisartan 80mg (n = 8542), ramipril
10mg (n = 8576), hoac nhdm két hop telmisartan 80mgva
ramipril 10mg (n=8502), va dugc theo déitrung binhla 4,5
nam.

Tiéu chi danh gia chinh 1a mét té hgp clia tirvong do bénh
ly tim mach, nh6i mau co tim khéng gay tir vong, dét quy
khong gay tirvong, hodc nhap vién do suy tim sung huyét.

Tuan tht diéu tri t6t hon & nhom telmisartan so véi nhém
st dung ramipril hodc nhém dung két hgp telmisartan va
ramipril, mac du dan s6 nghién ctu da dugc sang loc trudc
cho viéc dung nap diéu tri véi thudc tc ché men chuyén
(ACE-inhibitor). Phan tich cac tac dung ngoai y dan dén
ngung diéu tri vinh vién va cac tac dung ngoai y nghiém
trong cho thay ho va phu mach dugc bao céo it hon &
nhing bénh nhan diéu tri véGi telmisartan so véi nhiing
bénh nhan diéu tri v6i ramipril, ngugc lai, huyét ap thap
dugc bao cdo thudng xuyén hon & nhéom diéu tri véi
telmisartan.

Telmisartan cé hiéu qua tuong tu véi ramipril trong viéc
lam gidm tiéu chi chinh.Ty Ié tiéu chi chinh |a tuong duong
3 nhom dung telmisartan (16,7%), ramipril (16,5%) va
telmisartan két hop véi ramipril (16,3%). Ty |é nguy co &
nhém dung telmisartan so v4i nhém ramipril 1a 1,01
(97,5%C10,93-1,10, p (khéng thua kém) - 0,0019). Da thay
hiéu qua diéu tri kéo dai sau khi diéu chinh su khac biét vé
huyét ap tam thu tai thoi diém ban dau va suét thai gian
sau d6. Khéng c6 su khac biét trong tiéu chi chinh vé tudi,
giGi tinh, chiing toc, cac diéu tri chuan hoac bénh tat dang
macphai.

Da thay telmisartan c6 hiéu qua tuong tu véi ramipril trong
nhiéu tiéu chi phu dugc cu thé truéc, bao gém mét té hop
clia t&f vong do bénh ly tim mach, nhéi mau co tim khong
gay tu vong, va dot quy khong gay tur vong, tiéu chi chinh
trong nghién ctiu tham khao HOPE (The Heart Outcomes

~Prevention Evaluation Study) 1a nghiénctraxac dintrhién—

qua cua ramipril 'so véi placebo. Ty 1é nguy co cla’
telmisartan so v&i ramipril cho tiéu chi chinh trong

e — ONTARGET la 0,99 (97,5% Cl 0,90 - 1,08), p (khong thua

kém) -0,0004).
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Tac dung chdéng tang huyét dp bén viing lién tuc trong
sudt 24 gio sau khi dung thudc, ké ca 4 git trudc khi dung
liéu tiép theo khi do huyét ap lic nghi ngoi. Diéu nay dugc
khang dinh qua dudng cong ti |é néng d6 day/dinh ludn
dat trén 80% dugc thay sau khi duing liéu 40 mg va 80 mg
telmisartan trong cac nghién cUu lam sang d6i chiing vaéi
gid dugc.

C6 mot khuynh huéng r6 rét vé mdéi lién quan gitfa liéu
dung va thgi gian dé huyét 4p tam thu tré vé muc ban dau.
Vé phuong dién nay, cac dir liéu lién quan dén. huyét ap
tadm truang thikhéng nhatquan.. . .. '
Trénbénh nhantang huyét ap, telmisartan cé tac dung lam
giam ca huyét ap tam thu va tam truong ma khéng anh
hudng dén nhip tim. Tac dung ha ap cla telmisartan la
tuong duong véi cac thuéc diéu tri tang huyét ap nhu
amlodipine, atenolol, enalapril, hydrochlorothiazide,
losartan, lisinopril, ramipril va valsartan.

Néu ngung diéu tri bang telmisartan, huyét ap sé dan dan
tré lai gia tri ban dau trudc khi diéu tri trong vai ngay ma
khdéng cé hién tugng tang huyét ap déi ngugc.

Trong cac th nghiém lam sang, diéu tri bang telmisartan
cho thay gidam dang ké khéi co that trai va chi s6 khéi co
that trdi@bénh nhan tang huyét ap va cé phi dai that trai.
Qua céc nghién ctu lam sang véi telmisartan da cho thay
(ké ca cac thubc so sanh nhu losartan, ramipril va valsartan)
6 lién quan dén viéc giam co y nghia thong ké protein
niéu (bao gém albumin niéu vithé va albumin niéu dai thé)
dbénh nhan tang huyét ap va bénh than dotiéududng.
Qua cac nghién ctu lam sang truc tiép so sanh hai thudc
diéu tri ha huyét ap cho thdy ti 1é ho khan & nhiing bénh
nhan diéu tri véi telmisartan thap hon dang ké so véi
nhirng bénh nhan dung cac thudc tic ché men chuyén
angiotensin.

Phongnguabénh ly va tirvong do tim mach

ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
Combination with Ramipril Global Enfpoint Trial - Nghién
cliu da qudc gia trong diéu tri telmisartan don triliéu va két
hepvéiramipril) so sanh hiéu qua cha telmisartan, ramipril
va két hop gan telmisartan va ramipril trén 25620 bénh
nhan tU 55 tudi trd 1én ¢o tién st bénh déng mach vanh,
dét quy, bénh mach mau ngoai bién, hodc dai thdo dudng
c6 tén thuang ca quan dich (vi du. Bénh véng mac, phi dai
that trai, albumin niéu vi thé hoac dai thé), la nhiing dau
hiéu tiéu biéu ctia nhiing bénh nhan c6 nguy co tim mach
cao.

h

Két hop telmisartan vaGi ramipril khéng hiéu qua hon dung
telmisartan hoac ramipril don tri liéu. Thém vao.dé, cé mot
ty 1& cao hon dang ké cla hién tugng tang kali mau, suy
than, huyét ap thap va ngat (xiu) khi dung két hgp. Do vay
khong khuyén cdo st dung két hgptelmisartan va ramipril
&nhém bénh nhan nay. '

D{liéutréntréem

Hiéu qua ha ap cua hai muc liéu telmisartan da dugc danh
gié trén cac bénh nhan tang huyét ap tudi tir 6 dén dudi 18
tudi (n=76) sau khi dung telmisartan 1mg/kg (n=30 dugc
diéu tri) hoac 2mg/kg (n=31 dugc diéu tri) trong bon tuan
diéu tri. Sau khi hiéu chinh nhitng anh huéng cia nhém
tudi va cac gia tri huyét ap tam thu (SBP) ban dau, da quan
sat thay suthay déi huyét ap tam thu trung binh so véi miic
ban dau (muc tiéu chinh cia nghién ctu) la 8,5mmHg &
nhom dung telmisartan 2mg/kg, va -3,6mmHg & nhém
dung telmisartan 1mg/kg. Suthay d6i huyét ap tam truong
duagc hiéu chinh va loai trir anh hudng ctia placebo so véi
muc ban dau tuong Ung la 4,5mmHg va -4,8mmHg &
nhém telmisartan 1Tmg/kg va 2mg/kg. Thay d6inaya phu
thudc vao liéu. Nhin chung tinh antoan ducc xemla tuong
tunhud&ngudildn.

Bao quan
Bao quan thudc trong bao bi dé tranh am. Bao quan dudi

30°C

Trinh bay
Hop 3 vix 10 vién nén 40mg hoac 80mg.

Handung
48thang ké tirngay san xuat

Sanxuatbéi

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &Co. KG
BingerStrasse 173,55216 Ingelheim am Rhein, Germany.
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