
TỜ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUỐC 

R Thuốc này chỉ dùng theo đơn huắc 

Telmisartan and Amlodiplne lablets. 
Viên nên 

Khuyến cáo' 
Đọc Ký hướng dẫn trước khi sử dựng 
ĐỂ xa lẪm lay trẻ em 

THÁNH PHẦN, HÀM LƯỢNG CỦA THUỘC 
Mỗi viên nên Telmisartan 4ð mg and Amlodiplne 5 mg tablets chứa 
Telmusartan 4Ù mg 
tolinm 5mg 
|dưới dạng aráodipin bạsia1 6,335 mg] 
Tả được. Mannitol (Pearidol 2005D], povddon K20/32, natrị hyriroryd, meglurrsn, magnesi 
siearal brilluanl blue lake, ad clnc khăn 

Mỗi vận nén Telmisartan Bữ mg and Amlodipine 5 mg tablets chứa 
Tetisartan 80 mg 
Amlodpin 5mg 
|dưới dạng amlodpin besảal 6.935 mạ] 
Tả dược: Manniol (Pearttol 20050], powdon K23/32, natri hydroxyd, meglumin, magnesi 
siearat, brillianil bảue lake, acxi cảnc khan 

DẠNG BẢO CHẾ: Viên nén 

QUY CÁCH ĐÓNG CỎI: Hộp 2 vỉ x 14 viên. Hộp 3 vỉ x 10 viên 

CHÍ ĐỊNH ĐIÊU TRỊ 
Đhều tị Lăng huyệt áp đơn độc hoặc phối hợp với các thuốc điều khác Thuốc có 
thể sử dụng để bắt đầu điều trị tăng huyết áp. yb2evLnd 

TU GV HENNH nÁc: 
n leimisartan + arlodin nên được dùng mội lẫn mỗi ngây, cùng hoặc không cũng thức 

tê Vêoneckenasan vameđpa cỏ bắ được dìg cũn vi cc thuế chứng ông huyềtp 
Điệu trị thay thể 

Bệnh nhẫn sử dụng Ialrrsartan vả arndodipin nêng báệt có thẻ thay thế các vibn phối hợp 
Ielmesarfan + amiodipin grgr3elrgytraelirsjc,pdtrgfu nebr 2lirllrsbuidf 
tiên lợi hoặc tuân thủ hơn, 

Chỉ định bễ sung. 

Tetmisartan + amlodipm có thể được đừng ở bệnh nhân má hưyết áp không được kiệm soái đầy 
-3chản trieeglpxAyirrbootVã 
Šo sảnh liều nẻng biệt với các thành phần (lá telmssartan và amlodipun) được khuyến cáo ước 
kh tay đã Khu phối họn có đnh, tot) vẻ lâm sảng, có thể xem xét thay đổi trực bếp tử 
bệu pháp đơn tn sang phối hợp liêu có định. 
Bệnh nhân điều tị bằng ømlodrpm 10 mg đã từng có giới hạn liêu do tác dụng không mong muỗn 
như phù, có thê được: chuyển sang đừng viên tekrisartan + atodipin 40/5 mg, 1 lằnfngảy, giảm 
liêu amlodipin mà không làm giảm đáp ứng hạ huyết áp dự kiến 

Suy thận 

Không cần hiệu chỉnh liều đối với bệnh nhân suy thận, bao gồm những bệnh nhân thẩm tách máu 
Amlodrpm vả Ielmisarlan không thẻ thẳm Lách (xem THÂN TRỘNG) 

Suy gan 
những bệnh nhân sưy gan nhẹ đến trung bình, cần thận trọng khi sử dụng lelmisarian + 

amnloäipsn. Dối với lelm.sartan, liệu lượng không được vượt quả 40 mạ z 1 lẫn! ngày (xem THÂN 
TRỌNG). 
Chống cử định ở bệnh nhân Suy gan nàng. 

Người lớn 

Không cần hiệu chỉnh liêu ở những bệnh nhân cao lui. 

Trẻ em 

Telmsartan + arlodpn không được khuyến cáo đúng cho bệnh nhân dưới 18 luỗi do thiệu dữ 
liệu vẻ tính an loản và hiệu quả 

CHỒNG CHỈ ĐỊNH 

Quả mắn với Ieàmisartan, amiodipnn hoặc với bắt ký thành phần tả dược nảo của thuốc. 
Quả mẫn với dẫn chất dihydropyridin 
Mang thai. 
Cho con bú. 
Rồi loạn lắt nghẽn mật. 

CON tìm. 
Sử dụng đằng thời với các chế phẩm chứa aiskiren ở những bệnh nhãn tiêu đường hoặc suy thận 
(GFR < B0 mliphú1 73} 

THÂN TRỌNG 

Suy gan 

Telmssarlar: Tetrnisartan hầu như được thải trừ qua mặt. Bệnh nhân có rồi loạn tắc nghẽn mật 
hoặc suy gan nặng được dự đoán sẽ làm giảm độ thanh thải. Vì vậy, viễn nén Ielmisartan + 
amlodipn chống chỉ định cho những bệnh nhân nảy. 
Viên nên Ielmisarlan + amiodipin chỉ nền sử dụng thận trọng ử những bệnh nhẫn suy gan nhẹ đắn 
Hec23-s)--idprnds.rÖpö dh 
Amlodipin: Cũng như đối với các chất đổi kháng can, thời gian bán hủy của amlodipin kèo dài 
1 SE nhân cm s3 xe nen Bạn Và mhưưa đi ra mát th mẫn mắn và Bến bema. (54 bì kiệm 

Suy tim 

Nói chưng, thước chen kênh caloi nèn được sử dụng thận ử bệnh nhân Cho, cửu có đi cúng gã được Đới gan đã (BISE 2] n antdem ; hông nh nhân suy lim độ lí và [V theo NYHA đa thsếu mu cục bộ, arrlodom, củ kên quan đắn việc làm tăng phù phổi mắc đủ Không €Ó sự Khác b›ệt đáng kế vỆ tần suất suy Em Âm ọng so với gả 
được 

Tảng kali huyết 

" trình điều trị với Các thuẮc. tác động VBn hệ nanin-angiokensin-akäosiernn Ki gen ng lòng ka huy độc bộ th cô y Tộn Vy hoặc Suy 9m VÉc P€o sờ 

nhng ộ lai luyệtở bệnh thận cô ngụy c được hy Co NI G = 
Dựa vàntịnh nÏiệm Sï đụng Cc uc ắc động bên tỆ BƠI MA TIẾN, HC Sung 
thời với thuức lợi bêu tết liệm kaổ, chất bổ sung kali, chất thay thê muỗi chứa kaf hoặc các thuốc 
khác có tệ làm tăng nông độ kaổ (ví đự như hepann,v v. có thể dẫn đền tắng kại huyết và đo 

đô cần được phối hợp thận trọng với lElmtsarian 

Khắc biệt chủng lộc 

Viên nén Ielmisartan + amlodprn có huệu quả khi điều chọ bệnh nhẫn óa đen (thưởng là người 

có nàng độ tháp), Tâm quan trọng là việc lâm gảm huyết áp ở những bệnh nhân ¿a đẹn đến gân 
tiới hạn huyết áp được quan sát thấy ở bệnh nhân không phải người da đen. 

Khác 

Teieatat Nụ đã hờn tử đổ vớác thuốc ức chó nen Chi 2300 in hạn 
thụ thể angtotenssn dường như Ï† hiệu quả trang việt pỡ 

Eìvdibịnh chân lò tả da Dan cô bộ đọ cố ri p ở nhôm bệnh nhân Lãng huyết 
ắ đã đen cao hơn 
Công nhự bÁt kỷ huỐc hạ huyết áp khác, việc hạ huyết áp quả mức ở bệnh nhân tu máu cục bộ 
hoặc bệnh lrn mạch đo tấu máu có thả dẫn đến nhỏi máu cơ im 

Trẻ em 

Telmisartan + atmlodipat không được khuyến cáo dùng cho bệnh nhân dưới 18 tuổi do thiếu dữ 
liệu về tinh an loän và hiệu quả. 

Tĩnh gẫy ung thư 

Không có nghiễn cửu nào về khả nắng gây ung thư được thực hiện trên dạng phối hợp Ielmesarlar 
+ amlodipan. Dữ bệu phi lâm sảng cho lừng thành phần được báo cáo bên dưới. 
Tetmisartan: Không có bằng chứng gây ung thư ở chuột công và chuột nhái. Các nghiên cứu 2 
năm ở chuột công và chuột nhất cho thẫy không có bắt kỹ sự gia lăng khối u nào khi dùng 
telmisartan trung bữa ăn với liều lẫn lượt là 1000 và 100 mg kg/ ngày. Giá t AUC huyệt lương 
ử lều cao nht xếp xỉ 6Ö và 15 tần cao hơn, tượng Ứng, so với giá tị ở những người sử dụng liễu 
cao nhất được khuyến cáo 

Amlodpin: Dữ liệu bên làm sảng cho thấy không có nguy cơ đắc biệt nào đối với người dựa trên 
cặc nghiên cứu thông thường về bêm nắng gảy ung thư. Amlodipn gảy ra khổi u ở chuột 
Tng (Hợ lên 5550 Nin SÿNofglupliMios leo ương lòng lạ đưệp ôn iu 

Độc tỉnh di truyền 

Không có nghiên cứu nào về độc tịnh di truyền được tiên hành trên dạng phối hợp telmusarlan + 
amlocipin. Dữ liệu phi làm sảng cho lừng thành phản được bảo cản bên dưới 
Tetmisartan: Tehmisartan không cỏ độc tỉnh dị truyền qua một loạt các xét nghiệm về sự đội biến 
gen vả đột biến nhiễm sắc thẻ 
Armlodipin: Amlodipn không phải có độc tủ ứ truyền qua một loại các xét nghiệm về sự đột biển 
gen và đột biên nhiệm sắc thẻ 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ HỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ cả thai 

Ảnh hưởng của telmisaftan + amlodipnn trọng thai kỷ chưa được biết, Không có các: nghiên cứu 
phi lâm sảng nghiên cửu về độc linh sinh sản của viễn leimisarian + arlpdipin. 
Không khuyến cáo dùng thuốc đổ: kháng thụ thể angotensin ÌI ử 3 tháng đâu thai kỳ. Chẳng chỉ 
định thuốc đổi kháng thụ thẻ angrolertsnn lI ở 3 tháng giữa và 3 tháng cuối thai ký. Khi được chuẩn 
đoán mang thai, nên ngưng dùng thuốc đối kháng thụ thẻ angselensin II ngay lập lức vả thay thể 
điều trị khắc. Khi phát hiện có thai, nên ngưng đùng telm¿sarlan Tú Jaglctkleekrdermi 
mẹ đã đùng chảt đội kháng thụ thể angiolens:n II cán được theo dõi chặt chỗ vô triệu chứng hạ 
DÓN Áo 0n SN vìững ã Bói: CÁ. NMIGHtˆhiBn dăg sa himealeiHöaj ch 

ý hậu quả gây quải thai, nhưng đả cho thầy sự độc bảo thai, 
Amlodpin- Dữ liệu về mội vải rường hợp mang thai có dùng amlodipsn khỏag chỉ ra rằng 
äinledpin hoặc các chát đội kháng thụ thể cai khác có ảnh hưởng xấu đắn sức khoẻ của bảo lhai. 
Tuy nhiên, các thuốc này có tiềm nẵng gây giảm oxy huyết ở thai nhỉ bên quan đến sự hạ huyết áp 
ở người mẹ, và có thế có nguy cơ sanh non kèo dải 

Cho con bú 

Chưa biết telmisartan vài hoặc arlodipin có bài tết vào sữa mẹ hay khẻng, do đó chống chỉ định 
dùng phối hợp Ieir4sarlan + artodijpin trong thời gian cho con bú. Các nghiễn cửu ph lâm sảng 
nghiên cửu lắc dụng của teimisartan + amlodipin trong thời gian cho con bú chưa được bến hành. 
Các nghiên cửu lrên đảng vật cho tây cỏ sự bài tết lelmesartan vào sửa mẹ 
Phụ nữ cho con bử hoặc ngưng dùng leÄmisartan + amlodipn hoặc ngưng cho con bú nếu được: chỉ 
định dùng teimisartar! + arrdodipin. 

ẢNH HƯỚNG BÉN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ SỬ DỤNG MÁY MỐC 

Không cỏ nghiên cứu nào về ảnh hưởng trên khả năng lãi xe và sử dựng máy móc được thực hiện. 
Tuy nhiên, bệnh nhân cằn được bit họ có thể gặp những tác đụng không mong muản như ngắt, 

ngủ, hoa mắt, hoặc chủng mặt trọng quá trình điều tị. Do đó, cản thận trọng khi lái xe hoặc. 
vận hành máy móc. Nếu bệnh nhân đã từng có những tác đụng không mong muôn này, nên trắnh 
các vận động mạo hiểm nhự lãi xe hoặc vận hảnh máy mộc. 

https://vnras.com/drug/



tra chức nắng gan có thể xâu đi. Amiodipin nên được điều tị cần Phản ở rhần nấy và 
nản được eo đ ch ân Lầu hổi đ búp hơn sò BH ch Đỗ hơn -wumemxT k 
dùng). Telmisartan + amlofipin nền được sử dựng cản thận ở những bệnh nhân này, 

Tăng huyỄt áp do hẹp động mạch thận 

Ên hệ thông renr+angotensrpaidostern TT 
các nghiên cứu với thuắc ức chủ ACE ở những bệnh nhân hẹp động mạch thận đơn hoặc hai bên. 
Tắc dụng lương lự như các thuốc ức chế ACE nên được sử dụng trước bằng các viên leknisartan 
+ amlodipin. 

Šuy thận và cẩy ghép thận 

Khi sử dụng viên Ielrisarlan + amlodipin ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận, cần Pieo đối nông 
k<®sgÀrl vợt tr) Tàn AOYNG Diên 6 222 2n huy phay 

đây 
Ímryrssikes lên 1 x2 snleicnrepSsk-ee Amdve“te ngưoờnDsseeamdmrste.kt 
TIENG n9 n0nsgieeeniee. Teimruwtar không 

lách. 
Amlsdipin: Amladipin được chuyển hỏa phần lớn thành các chất hỗa không có hoại tĩnh 
với 10% được bài tiết dưới đạng không đổi qua nước tiểu. Sự thay đổi nông độ arrdodipin trong 
huyệt tương không kương quan với mức độ suy thận. cô thể được sử đựng ở những 
bệnh nhân nảy với lểu bình tưởng. Arrás3pøi không Khế PỖm kách. 

Giảm thể tích nội mạch 

chứng tủ sau khi đừng lêu đầu liên, có thể xây ra ở những bệch nhận 
Mẫn LÝ Áp rỆaA1ersosipdprbệm Íretsr hen t eöệm brrj"Tm mg € ph 
kêu chây hoặc nên mửa. Cần điều trị những triệu chứng trên trước khi đừng dạng phó: hợp. 

ỨC chế kép hệ thống renin-angloter.sin-aldosteron 

Telmisaz‡an' Như một hệ quả của việc ức chế hệ renir-angiotensin-aldosteror) làm thay đổi chức 
ng Đa bo gần sợ Đa) ðÃ vợt Mớ cáo chôn ngu đã củ hệ Gv là tối 
hợp với các sản phẩm thuốc ảnh hưởng đến hệ thông náy. Telmisartan + arrlođpi› có thả được 
đừng chung với các thuốc hạ huyết áp khác, tuy nhiên việc ức chế kép hệ thẲng £e2i2- 

(vi đụ bằng cách thêm một đái ức chỗ ACE hoặc aáal;xen trực bếp vào mới chất đổ âWngjolEntsi-aklosleT0gì 
kháng thụ thể angiolersin II] không được khuyến cáo và do đó nên hạn chế các trưởng hợp được 
xắc định rêng buệi với việc theo đối chật chả chức năng thận (xern chẳng chỉ định), 

Trong thử nghiệm ONTARGET, bệnh nhắn sử dụng phổi hợp Ielmisartan vá ramiprl không có 
thêm lợi lch gì so với liệu pháo đơn trị, nhưng có tầng tỷ lệ r"Ắc chứng tăng kai huyết, sựy thận, 
hộ huyết áp và ngÃt so với nhóm đừng lelrrisa/tan đơn trị hoặc rameri đơn trị (rem Tương tác 
với các loại thuộc Không nên dùng đẳng thời thuỐc \elmixartan + arnlodipin vả rampri ở 
những bệnh nhân đã kiệm soái huyết áo. Các trường hợp khác kích thích hệ renin-angiolerdin- 
äldosltr0n 
kespery= tri trorrdserkiregro Ateeytlrxelidderdtee,rarlaulee cồcod 

hoại động của hệ rerun-angjolensin-aldsleror (ví đụ bệnh nhận suy lien $ưng rằng hoặc 
bệnh thận bồm Ân, bao gồm hẹp động mạch thận), điều trị bằng thuốc (ví đụ ức chế men chuyên 
angiolensin và thuốc đổi kháng thụ thế angolensin II] cô lên quan đÌnn hạ huyết áp cáo, tăng 
trương lực, bu Í\ hoặc hiểm gặp như suy hận cáo vài hoặc tử vong 

š 

Việc sử dụng thuốc ức chế ACE hoặc chất đỗi kháng thụ thủ angiotersir, thuốc kháng viêm 
[NSAI0 hoặc chất ức chế COX-2) và thuốc lợi iu thíazi4 cùng lúc làm tăng ngư cơ suy thận. 
Điều nây bao gồm việc sử dụng trong các thuốc đạng phối hợp cổ định có chứa nhiều hơn một loại 
thuộc. Việc sử dụng các loại thuốc dạng phối hợp này cần đi đôi với việc theo đôi nông độ creatireni 
ray bergelm sp fvlsn otbecde } arie.keeccbrbrdopsvtvợckrrier-—rastnbkue 
thận lrọng đặc biệt ở bệnh nhân cao tuôi hoặc những bệnh nhân có bỀn sử bị suy Phận 

Edwee.kee Jctexr-uop cckrpor-ll II IIDDHIPNDED TPOBUUET NI TIỀN 
với các thuốc hạ huyết áp hoạt động thông qua sự ức chế hệ rerin - angotenset. Da đó, không nền 
sử dụng telmisarian. 
Đái tháo đường type ? 
Các phản tích thăm do kiểm định của hai nghiên cứu telrnsvstan có chứng gá được đã cho hẩy 
nguy 6ơ tử vong do nhôi mắu cơ tim và lử vong đo lim mạch đội ngội [lử vong rầy ra Irong vòng 
24 gi sau khi xuÃi hiện các triệu chứng rrả không rác định được nguyên nhẫn im mạch và không 
c”ĐÖNG Hiện l8 dnộ kệc Xếp điên ta lhn Q0NGW9áO) nguyễn nhân khác] ở 
bệnh nhẫn đái thảo đường mã không có bên sử về bệnh mạch vành hoặc nhỏi máu cơ lu. Ủ bệnh 
là ALulopolasbac oan yarsai.ditoboeaeoedbzteo Auidi 

đoân. 
thầu lrị với thuốc hạ huyết áp lelrmisartan + armlođpin có thể làm gảm sự thông môu mạch vành 
ở những bệnh nhân nảy. Do đó, bệnh nhân đái thảo đường củn được chắn đoán cụ thả và được điều 
trị phủ hợp trước khí bất đầu điều trị với Ielmisarlan + amloốspin 

chủ và van tim, tắc nghên phi 
Tớ hổ cnhẩe Cua rau dc hai. găn nọa thúc cửa 66: I9 điïg têh 
nhân bị hạp động mạch chủ haặc hẹp van m, hoặc bệnh lị cơ trn phí đại. 

Đầu [hẤI ngực ấn định, nhối mâu cư bm cắp lính 
Không có dữ liệu để hỂ Irợ việc sử dụng viên lekrisarian + amlodoin rong ốau thất ngực không 
Ẳn định vả trong suỗt ai đoạn hoậc trong vỏng mội thàng sau khi nhỏ: mâu cơ lịm. 

Min vợ Yecblsroidere rherbdeser re» rmivt- seerhralor..x xI , tưới gian hoặc mức. lrạng của ngực 

Ì "ng Ly} ricenivk-beErskeoleseerrc mi like 
động này chưa được biết rõ. 

Anlodipin: kmioáipn không phải là thuốc chẹn beta và do đó không được bảo chẳng lại các 

cữ gia việc ngưng đùng beta blocker đặt ngột, bắt ký việc ngưng đừng Phước nào nhự trên 
cần phải gảm dn kàu bea-tiocker 

TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TẮC KHÁC 
Nhận thấy không có lương tác găïa hai rảnh phản của dạng thuốc phối hợp iêu củ ốh Irong các 
ngh*ền cứu lâm sáng 

Tượng tÉc thường gặp đối với hợp 
Ga rat tp đecthchệnygnc hả hơ lực 

Các Bốc hạ huyết áp khác: Tắc Si 0Adjosiiling 
lại 

côn gắn huy lạ: Dị vo rô chi được của hiện, các ấn phẫn tau cổ 
¬Y R cu  ợo ựg, 

arifosšn. Ngoài ra, hạ huyết áp thế đứng có thẻ trầm trọng hơn đo 
gây nghưện, hoặc thuốc chẳng rằm cảm. 

Corscosterod [tắc đựng toàn Riản'Ƒ Giảm tắc đựng chẳng tăng huyệt áp, 

Tượng tác với lelnisarian 
Sử dụng đồng thời cần được đã cập 
Các Bốc hạ huyết áp khác. Taimisartan có thể lắng tác đụng hạ huyết áo của các thuức hạ huyết 
ác 

Khác 
Các tương tác khác có j nghĩa lắm sảng chưa được rác đnh Việc sử đựng đẳng thời tekmesartan 
với ógomn, martarr, hyớrocdordfhiazkl, gkberciarrad, tbuprofen, paracetarrdi, sàrrrastafin và 

không gây ra lương lác lâm sảng đẳng kệ nào. Đối với đgoxin, nhận thấy có sự lắng 
20% —.. lương trong trưởng hợp đơn trị), cần kim soái 

nằng độ qgoxin trưng bình trong hưyởt lượng khỉ bắt đầu đầu tị, khá hiệu chích hoặc ngưng sử 
đựng đồng thới lekri+aftar + aloom 

TMn trọng trong sử đựng phối hợp 

Mekeerdepss leart Zyapd mm Anarse.luloetrcbrxion mi veyt chi 
kháng việm, thuộc ức chế COX:2 và NSA¡D không chọn lọc] có khả năng gây suy thận cÁp ở bệnh 
Rhủn bị mắt nước. Các hợp chải tác động trên hệ như \elrisartan có thê có bắc 
đựng đồng vận Bệnh nhân đừng NSAID và Ietrisaftan nên được cung cắp nước đẩy đi và phải 
theo đối chức răng thận khi bắt đầu đều lrị phủi hợp. Sự giảm lác dụng của thuốc hạ huyết áo như 
telmesartan bằng cách ức chế giản mạch do prostaglarvin đã được báo cáo trong quá trình điều tị 
phôi hợp với NSÀIO 

Ramiprf: Trong một nghiễn cửu. việc sử đụng phú: hợp Ietmásartan 80 mg x † lắnnghy với 
ramigri 1Ù ng một nošy một Lần ở người khỏe tranh làm tầng Cmax và ÀUC ở trạng thải ôn đnh 
của ramird 23 và 2,1 lần, lương ứng. và Cmar và ALUC của ramprlal 2.4 và 1,5 lần, lương ứng. 
Ngược lại, Cmax và AIUC của \etrnsiartan: gảm tương (ng lá 31% và 16%. Sự liên quan lâm sảng 
trong nghiên cửu nảy chưa được biết rô. Khi điều trị phối hợp teirisarrtan và rampv4, đáp ứng có 
Biên hơn đo Hậu quả âoợc động lọc hâm vào của các Đo phổ hợp và cũng do sỹ ga lắng 
nẴng độ thuốc trong máu với rarrsgr vá rariorlat khi có Ielresartan. Phỏi hợp Iairisartan với 
ramori tong thử nghệm OMTARGET đã làm tảng đảng kể kai huyết. sưy thận, hạ huyết áp và 
tgÌi so với đơn trị bằng \etmisartan hoặc ramiprl (xem Dược lý, Dược động học, teimisartan|. 

Do 8ó, không nên sử đụng đồng thời lelrisartan và rarriorl ở bệnh nhân đã kiểm soát được huyết 
áo và nên gới hạn ở những trưởng hợp đặc biệt rác định cần được thạo đối chội chế chức nắng 
thận. 
Litium: Sự tăng nằng độ ffFazm huyệt thánh vá độc tính có thả hồi phục được bảo cáo lrong quá 
tình đùng đồng thời khu với các thước ức chế mạn Các trường hợp cũng 
đi được bảo cáo với các Buốc đối kháng thụ thể angiclersin II gôm tuẻrisarlan. Do đó, theo đối 
trức Íf'aurn huyết Ranh được khuyến cáo trong quá trình sử dụng phổi hợp. 

Tượng tác với alodfpin 
Thậo trọng tong sử dụng phối hợp 
Bưởi và nước bước Không nên đừng viện letnisartan + amiodipii với bưởi hoặc nước bưởi vì sanh 
khả dạng có thể tăng lên ở một số bệnh nhân nào đó đẫn đắn làm tăng huyết áp. 
Thuốc ức chả CYP1A4: Một nghiên cửu ở bệnh nhân cáo tuổi đã chỉ ra rằng đtarem ức chế sự 
trao dội chát của #do#pet, có ị Đông qua CYP3ÁA (nông độ rong huyết lương tảng khoảng 
50% và tăng lắc đọng của aeslodpin} Khả năng ức: chủ: CYP 21A mạnh hơn (như kelocorari, 
taconarol. ntordvx) có thể lâm tảng nẵng độ arrlodipin trong huyết tương ở mức độ cao hơn 
đềtarem không thể không đề cậo. Ardodipin nên được sử đụng thận trọng khi phối hợp với các 
diất ức chế CYP3MI. 
Thuốc cảm ưng CYP 21A4 (thuốc chứng co giát (vi dụ cafbamazepan, phenobaritai, phenrylor, 
phosphenyton, ptrrudon, nÝampon. hypencum perfcratum] việc sử dụng phối hợp có thả làm 
êm nồng độ arnlodie trọng huyết hương. Theo đối lâm sảng được chỉ đựnh, cô thể hiệu chính 
lâu amlx5pin trong thời gan điều bị với tuốc cảm Ứng và sau khi ngưng đùng thuắc. Rmlodipin 
cần được sử dụng thần lrọng lửa phối hợp với thuốc cảm ứng CYP3AM., 
Sử dụng đẳng thời cắn được đủ cập 
Senwastatr. Sử dựng đồng thời aeniodpe với sittvastaBn 8Ú mg làm tảng nằng độ sưnwastafin 
To enlDPSENSGSPGsselaelJ9i18Áed sành 

20 
Thuắc ức chả ml: đt Amlodpnc tẺ làn tắc đụng toàn thắn của cdosporin hoặc 
tatroierus khi phối hợp. Thưởng xuyên [heo đổi nông độ ac4osporinn và lacrglirnus trong huyết 
tượng và hiệu chỉnh liệu nêu được Lhuyên cáo. 
Nhác- 
Trong liệu pháp đơn bì, a5loðpe: được sử đựng an loàn với thuốc lợi liêu thiazid, (huốc chạn 
beta, thuốc ức chả ACE. 'vtrat có hoại lĩnh lêo dài, rưrogjycerIi ngậm dưới lưới, dhọoxin, 

walann, alorvastatn. sidenzfi, huốc kháng aotd nhằm magle, cimetrin, thuốc kháng viêm 
không seros. kháng #nh và thuốc hạ đường huyết ông uống, Khi đừng phối hợp amlodipin vả 
sä‡enaál mù thuốc có tác dụng hạ hưyết áp độc lập 

gia bễ sung 
Vậc cộng đồn tờ 20)" tước ép bưới với lầu đơn 10 ng amodpe ở 20 ỉnh nguyện iên 
rrrệ-rrs`1202094%.2rv.lnJysleal su uy vn p2 de ro Sử dụng 
Ly kg. vượt 79/86 neo vixơ ty em kengErevhyoh laiEnulgmigr 
Sử dụng tđqoxnn hoặc cỏ ảnh hưởng 
đến dược động bọc hoặc được lực học của các thuốc này. sấc đn 

https://vnras.com/drug/



TÁC DỤNG KHÔNG MÔNG MUÔN 
Dạng phải hợp liễu cả định 

Sự an toàn và khả nâng dụng nạp của viên nên telmuäarlan + amigigrn đã được đánh giá trong 5 
nghiện cứu lâm sảng có kiểm soài với hơn 3500 bệnh nhân, trận 2500 người được điều trị với 
telmisartan phố: hợp amiodipan. Các tắc dụng không mong muỗa được bao cáo trong các thử 
Pghiêm lâm sàng với tetnisartan phối hợp amlodipin được trình bảy đưới đây theo phân loại hệ cơ 

quan 

Các tác đụng không mạng muốn được sắp xắp dưới đạng nhôm lân suẬt sử đụng như sâu RÁI 

thường gãp (#1/10]. thưởng gâp (z1/100 đến “1/101. ïL gân 'HH) [00 đắn < 1/1001. hiểm gập 
(=1/10 000 đến <1/1 009), rất luềm gặp (<1/10 000), chưa biết (không thể ước tính từ dữ liệu có 

sẵn) Trọng mỗi nhóm lần số, tác dựng không mong muốn được trinh bảy theo thợ tự giảm dẫn 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng 
Hiễm gặp: Viêm bảng quang 
Rủi laạn tâm thụ 
Hiểm gập: Trằm cảm, lo lắng, mắt ngủ 
Rồi loạn hệ thần kính 
Thường gặp: Chông mặt 
lì gàp Buủn ngu. đau nữa đầu, đau đầu, dị cảm 
Hiệm gập: Ngất xiu, bệnh lý thân lonh ngoại biên. hạ hưyết áp, rốt loan vị giác, run 
Rồi loạn thính giác và Ốc tai 
Không thường xuyên. Chông mi 
Ri laan lim mạch 
ÍI gắp. Nhịp tim chậm, đánh trắng ngực 
Rếu laạn mạch mãi: 

rš xẻ Hạ hưyế! ấp, hạ huyết áp thẻ đứng, đỏ bứng 
loạn hò hắn, lằng ngực và trung (hÁt 

lI gặp Ho 
luan hiểu hóa 

lt gáp Đau bụng, tiêu chảy, buôn nòa 
Huệm gặp. Ới mửa, viêm lợi phì đại, chứng khó tiêu, khổ miệng 
Rồi loạn da và mô dưới da 
ÌI gặp: Ngửa 
Hiểm gặp: Ecrema, bản đỗ, phát bán. 
Rắi loạn cơ xương và mộ hẳn hắt 

Ì: gặp: Viêm khớp, co thái cơ (chuột rút}, đau cơ. 
Hiểm gặp: Đau lưng, đau chí (đau chân). 
Rút lnan thân vá bết mậu 
Hiểm gặp. Tiêu đêm 
Rái loạn tuyến vũ và hệ sinh sắn 
Ít gặp: Rồi laaạn cương dương 

Rắi loạn tổng quát và tỉnh trạng tại đường dũng thuắc 
Thưởng gặp: Phú ngoại biên 
Í gặp Suy nhược (yêu], đau ngực, mệt mỗi, phủ nề 
H gặp: Khó chịu 

,Mêi nghiệm 
hệ tr Tăng men gan 
Hiẳm gập: Tăng acid uric huyết tương. 

Thông tin hỗ sưng đỗi với thuốc phối hợp. 
Ehù ngoại biên, liều chuẩn phụ thuộc Lắc dựng không mong muốn của amiodipen, được nhận thấy 
thưởng xuất hiện ở những bệnh nhắn được điều trị với thuốc phối hợp Ietmisarlan+amlodiptn với 
tỷ lẻ thắp hơn ở những bệnh nhân chỉ nhận điều trị với amlodipin. Các chứng bệnh liên quan đến 
phủ [phù ngoại hiển, phú tổng quất và phủ nỄ] thưởng xuất hiện ÍL hơn ở những bệnh nhân dùng 
thuốc Ielmisartan+amlodipsn khi sơ với những bệnh nhân chỉ dùng amlodipin T0 mụ. Trong thử 
Pghiệm thiết kế giai thừa, tỷ lệ phứ là 1,3% với tetmusartansamlodipin 40/5 mg và 0/5 mg, 
B,B% với lelmisarlantamlodipin 40/10 mg và BÚ! Tủ mg và 18,4% với amlodipim 1 mg. Ở những bệnh 
nhân không được kiểm soát với amlodipin 5 mạ, Hị lộ phú là 4,4% với liều 40/5 mạ và B05 mg và 
24,8% đổi với amlad:pin 10 mg. 

Thủng tin bê sung đối với từng thành phần thuốc 
Tác dụng không rong truồn được báo cán trước đây với một trong các thành phản thuốc nễng 
Biệt (amlodipin hoặc telmisartan} có thể là những tác đụng không mong muốn tiềm Ấn với viễn 
telmisariansamiodipin, ngay cả khi không được nhận thấy trong các thử nghiệm lâm sảng hoặc 

trong thời gian hậu mãi. 
Tolmisadan 
Cho lung thing ông TÊN KỆ QUA Vát Tp, TEERNOOLAPĐ GHEl24G SRIMEDEE 
huyết áp, không phân biệt quan hệ nhân quả, như sau : 

Nhiễm khuẫn và nhiễm kỹ sinh ùng: Nhiễm khuẩn ban gồm tử vong, nhiễm khuẩn đường liệu 

(như viêm bằng quang]. nhiễm khuẩn đường hà hắp trên, viêm phể quản, nhiễm khuẩn, áp xe, 
viêm lại giữa. - 

Rồi loạn hệ mạch máu và bạch huyết: Thiếu máu, tăng bạch cầu ái toan, giảm liêu cậu 
Rải loạn hệ miễn dịch. Phần ửng phản vệ, quả mẫn, dị ứng 
Rồi loạn định đường và trao đâi chất: Tăng kali màu, hạ đường huyết [ở bệnh nhân đái thảo 
đường], bệnh qout, tăng cholesterol, đái tháa đường 
Rúi loạn tâm thắn Kich động 
Rải loạn thị giác: Rồi loan tằm nhìn, viêm kÉ| mạc 
Rôi loạn thỉnh giắc và ốc lai: Ú tai, đau tai. 
RỒI loạn m mạch: Nh tim nhanh, đau thải ngực. 
Rị mạch mắu: kaän mạch màu náo 
Rồi Kon hà hấp, ngực vả Irung thắt. Khỏ thờ, hen suyễn, đau Ihải ngực. 
Rải loạn liêu hóa: Dây hơi, khó chịu đa đây, lầo bón, viêm dạ dây, bệnh trí, viêm đã đây một, viêm 

ruột, trăn ngược đa dày thực quản, đâu rang 
Rất loạn gan mắt. Chức nàng gan bắt thường, rồi loạn gan" 

* HẦU hết các trường hợp bắt thường chức nắng gan/ rồi laạn gan sau hậu mại với telmisarlan xảy 

ra ở bệnh nhận ở Nhật Bản, những người có nhiều khả năng gắp các tác dụng không mong muồn 
này. 

RỘ bạn đã và mô dưới đa: Phù mạch (gây tử vong), tàng tiết mở hỏi, nếi máy đay, bạn thuốc, ban 

da do độc lỗ, viêm da 
Rồi loạn cơ xương khép và mô liên kết: Đau gần (viêm dây chẳng cô các Inệu chứng], vvêm khứp 
sả loạn liễt niệu và thận: Suy thận gằm suy thận cấp (xem thêm phần THÂN TRỌNG), tân suất, 

u đêm 
Các rồi loạn tẳng quát: Bệnh giỗng như cúm, đau. sắt 
Xét nghiệm: Giảm hemoglobin, tăng craatinin huyết tưởng, tăng crealin phospheRrvaee huyết 
tưởng, bắt thường ECG. 

Amladlnin 
Các tác dụng không mong muốn khác được báo cáo xuất hiện khi đơn trị với armẻodlpIT, không 
nhân biểt quan hệ nhân quả. như sau: 
Rấi loan hệ mạch mâu và bạch huyệt: Giảm bạch cầu, giảm bêu cầu. 
Rồi loạn hộ miễn dịch: Quá mắn. 

Rồi loạn dình dưỡng và chuyển hòa. Tăng đường huyết. biếng ân 
Rồi loạn tâm thắn. Thay đổi tầm trạng, tÌnh trạng rồi loạn, giắc mơ bắt thưởng, tôi loạn nhân cách, 
cảng thẳng 
RÁI loạn hệ thÂn kinh: Rồi loạn ngoại thÃt 

Rải laạn Ihị giác" Thị lực kèm, viêm kết mạc, nhìn đôi, đâu mắt 

ái loạn thính vử ắc lại: VI lai, chông mại. 

Rủi laạn tim rong Nhỏi màu cơ tim, loặn nhịp, nhịp nhanh thải, rụng tâm nhỉ, nhịp tin nhanh 

RÁI laan mạch màu: Viêm mạch z 

KẾI quả k kèm hơn đã được khẲng định lang phân lích PP-PP, trơng đó tý lệ nguy cơ lâ 1 0z 

(87 5% †ờ 12, p (không kém hơn) = 0.0078]. KẢ tư khi giới hạn trên của KTC 97.5% thắp 
hơn biển độ không kèm hơn được xác định trước lã 1,13 và giả trị p đếi với buên độ không kém. 

hơn lâ đưới (0125 trong cả phân tích FTT và PP. thử nghiệm đã thành công trong việc chứng mình 

sự không kém hơn của Ielmss-ran sơ với ramipnl trong việc phòng ngữa chỉ ñiêu lắm sắng chỉnh. 

KẾt luận và lịnh không kêm hơn được tìm thây vẫn tồn tại sau Khí hiệu chỉnh sự biển thiên của 

huyết áp lắm thụ ban đầu và theo thời gian Không có sự khác biệt về chỉ bêu lâm sãng chính trong 
các phân nhôm dựa trên tưổi, gi tỉnh, chủng lộc, liệu pháp phối hợp ban đầu hoặc bệnh bằm 
Telmisarlan cũng được Iìm thấy cỏ hiệu quả tương tự như rammrpril ở mội vải chỉ tiêu psu được xắc 

gốm lử vang đó lim mạch, nhôi máu cơ lxm không gây tử vong và đội qựy không. 

đây tử vong, chỉ bêu chính trong nghiên cứu tham chiẩu HOPE, đã đảnh giá hiệu quả của ramlorï 

5o với giả dược Tỷ lộ nguy cơ TT của Ielmisartan so với ramapril đổi với chỉ tiêu chính nảy trên _ 
ONTIARGET là 0,99 (37.5% CỊ 0.90-1 08, p (không kém hơn) = 0 0004). vả được xác nhận bởi tý 
lỗ nguy cơ PP 1,00 (87 5% C| 091.1 11, p (không kém hơn] = 0 0041. 
S0 sảnh phải hợp laimisavtan vá rampniÍ với đơm trị rampri: 
'iộc: phổi hợp Ielmisartan với rarniprnl không lãm Lãng thêm tắc dụng ch rarniprl hoặc: 
telmesarlan, da đô không thể chứng minh tỉnh ưu việt của sự phối hợp này. Tỷ lệ chỉ tiêu chính lá 
16,3% ở nhóm phối hợp tetmsartan và rarmpril, se với nhôm talmisarlan (18,1%) và rarripfii 
(16,5%). Ngoài ra, có một lí là cao hơn đáng kŠ về tăng kafi máu, suy thận, hạ huyết ấp và ngả 

đổi với nhôm sử dụng dạng phổi hợp. Do đó việc sử dụng phối hợp Ielmisartan và ramipeil không 
được khuyển cáo cho đải lượng này 
;JImladinim . 
&mlodipin là chất ức chả dàng calcl của nhóm dinydropyridin (thuốc chẹn kênh lâm chậm nhịp 
hoặc chất đối kháng son calcl] và ức chế sự thẩm iọn caälj quả màng tìm và cơ trơn mạch trâu 
Cơ chỗ chẳng lãng huyết áp của amledipin là da tắc dụng giản nở trực liếp trên cơ trơn mạch màu, 
dẫn đến sự sự có mạch mâu ngoại vi và hạ huyết áp. Dữ Eêu thực nghiệm chỉ ra 
amlodipin gắn kết với cả hai vị trí liên kết đinydropyridin và nondihydropyrldin Arrlodtpin có 
khả năng lựa chọn mạch máu lương đổi, củ ảnh hưởng trận các lễ bảo cơ trơn mạch máu nhiều 
hơn trên tỂ bảo cơ lim. 
Ở bệnh nhân cao huyết áp, đụng liễu một lần một ngày làm qeảm huyệt âp đắng kỂ trên lâm sáng 
ở cả (hẻ nằm và thả đứng trong khoảng 24 giữ, Da tác dụng khổa phát chậm, hạ huyết áp cắp lính 
không phải là một đặc linh của việc sử dụng amlosfipirL. † 

'Ở những bộnh nhân tầng huyết áp có chức năng Lẻ ng thưởng, liều điều trị của amiodipim làm 
“iảm sự đề kháng của mạch thận và tăng tỷ lộ lạc cầu thận vả lưu lượng màu đến thận hiệu quả mà 
không thay đổi tý lệ lọc hoặc peoles niệu l 
Amlgd-pin không có liên quan đến bắt kỹ tác dụng chuyển hóa không mong muỗn nào hoặc thay 
đải lipsd huyết tương và phù hợp cho người bệnh hen, đái thảo đường và out 
Sử đụng cho bánh nhân suy lim 
Nghiên cứu huyết học và các thử nghiệm lâm sảng có kiểm soái theo HYHÀ ở những bệnh nhân 
suy tim độ II-IV đã cho thắy amlocipsn không gây suy giảm lâm sảng khi đo dụng nạp vận đông, 
phân suất tổng máu thÁt trái và triệu chứng làm sảng. Nghiên cứu cô đổi chứng giả dược (PRAISE) 
được thiết kế đŠ đánh giá bệnh nhân suy tìm độ III-IV theo NYHA khi đừng digesin, thuốc lợi tiểu 
và thuậc ức chủ ACE đã chỉ ra rằng amlodipen không lâm tăng nguy cơ tử vòng hoặc tử võng đẳng 
2s bạ le Th Đh 
Trong nghiên cứu có kiếm soái giả dược, lầu dải, liên tục (PRAISE-2] của amfodipin ứ những 
bệnh nhân suy im độ ll| và IV theo NYHÁ mã không có triệu chứag lãm sáng hoặc các phái hiện 
khách quan bệnh ñằm Ăn hoặc tiền triển, liễu ẫn định của những thuốc ức chả ACE, digifalis, vả 
thuốc lợi Hiểu, amlodipin không có ảnh hưởng đến tử vong do lim mạch toàn bộ. Trong cùng một 
đổi tượng nảy, amlodipin có bên quan đắn việc tảng phù phổi mặc dụ không có sự khác nhau đảng 

kủ giữa tý lễ suy tem nặng so với giá dược. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỢC 
Dược động học của hẻu phái hợp: 
Tỷ lạ và mức độ hắp thu viên nên phổi hợp lelmisartan+amiodpin tương đương với khả dụng sinh 
học của lelmisartan và armlodipin khi sử đụng riêng bsệt. Nghiễn cứu sinh khả dụng {1235 12) được 
thực hiện với việc nhôi hợp lshu cổ định đã chỉ ra việc dùng viễn lelmisartan+amlodipin 80/10 
mạ với bữa ăn giảu chất béo làm giảm tông diện tích dưới đường cong thời gian- nằng đô trong 
ko ng tương (AUC) và Cmaz đải với teimisartan lần lượt khoảng 24% và 80%. 

với amlodipin, AUC và Cmax không bị thay đổ: (xem Liêu lượng và Cách dung), Tưy nhiên, 
xét đắn đường cong đáp ứng liễu duy trị và phạm vị điều trị rộng của telmasartan, ảnh hưởng của 
thực phẩm trên được động học của Ielm.sarfan quan sả! thấy trong nghiên cửu 1235,12 có thể 
chuyên thành những khác biệt nhỏ so với hiệu quả hạ hưyổi áp, không được coi là có bên quan đẳn 

lãm sảng, không hiệu quả. cũng như không an lpán 
Dược động học của những II đẹm In 
Hắn thư 
Telmisartan: Sau khi uống telmusartan, sự hắp thụ xảy ra nhanh (max dao động tự Ú.5 đắn 2 gi]. 
mặc đủ lượng hắp thu thay đổi. Sinh khả dụng tuyệt đổi của IpimsayTan được cho thấy là phụ thuộc: 
lều. Sinh khả dung tuyệt đổi trung bình của telmisartan 40 mạ Lả 40%, trong kh đó sinh khả dụng 
tuyệt đải trung bình của liêu 180 mạ Là khoảng B035 

Khi sử dụng telmtsartan chung với thức ăn, việc giảm diện tích dưới đường cong nông độ trong 
huyết lương (AUCD-=} của tplmasartan đao động từ khoảng 6% (lu 40 mọi đền khoảng 195 
(uiều 16D mạ), Sự giảm nhẹ AUC không gây giảm hiệu quả điều trị, Do đó, lelmisartan cò thế được 
uống Irong bữa ăn hoặc không 
Amlodipin Sau khi uỗng liễu đơn amlodipin. nồng độ đình amảndipun trong huyết tương đạt được 
trong 6-12 giờ. Sinh khả dụng luyệt đổi được tính từ 64% đến 80%. Sinh khả dụng của amlodipm. 
không bị ảnh hưởng bởi thức än 

Phản bố 
Talmisartan. Talmisartan củ ái lực cao với pưolein huyết tương (> 89,55), chủ yêu la albumin và 
giycopfotein alpha-1-acid. Thả tích phân bỏ ở trang thải Ôn định trưng bình (Mdss) xắp xỉ là 6,6 
Lkg 
Amiodipin- Thể tích phân bé của amiodipsn xắp xỉ 21 Likg Các nghiên cửu In vitro của amiodipm 
cho thấy khoảng S7 .5% thuốc lưu hành được bên kết với pzolesn huyết tương ở bệnh nhân cáo 
huyễt áp 

Chuyển hóa 
Telmisarlan: Telmesarian trải qua quả trình trao đổi chất lần đầu đảng kẻ do liên hợp với 
acylglueuronid. Không có tác dụng dược lý nâo được biểu hiện cho sự liễn hợp. Telmisartan không 
được chuyển hôa bởi hệ thông cyiochrem P450 
đt n  nI0I0ECBEOEEODDNE ĐANEMSNRNUDIEEICNBDEDU CD EU HJXỢ 
[khoảng 

Thải trữ 

Teimisartan: Telmisartan được đặc trưng bởi dược động học phản rã theo ham mũ bình phương 
với thời gian bán thải cuổi cũng của chụ trình lá 18,3 - 23.0 giữ 
Nông độ huyỗi lượng tôi đa (Cmar) và, ở nông độ thắp hơn, diện lịch dưới đường cong thời gian-nôog độ 
trong huyết tương (AUC) tăng không tương xưng với liễu. Không có bảng chứng về sự 
Lich lũy Ialmisartan liên quan đến lắm sảng trong khoảng hẻu khuyến cáo. Sau khu uỗng [và bêm. 
tĩnh mạch], telmsartan gần như được thải trừ qua phân, chủ yêu đưới dạng không đổi Lượng bài 
tiết qua nước liễu tịch lũy là 1% bu 
Amlaáipin: Thái trừ amlodkpin từ hưyết tương gồm hại pha, với thời gian bản thải pha cuỗi khoảng 
30 đân 50 giờ. Nông độ huyết tương trạng thái ôn định đại được sau khi dụng thuốc liên tục tườni 
T- ñ ngây. 10% amladipin ban đầu vá Bữ% chải chuyển hóa amiodipun được bài lối quả nước 
Dược động học đối với nhóm bệnh nhân đặc biệt 
Trẻ em (đưởi 18 tuổi) 
Không 6 0Œ Mộc dược động học nào dồi với đổi kượng tề em 

/cN 

Telmusartan. Dược đẳng học của telmisartan không khác baệt gưữa bệnh nhận nhị và người 
(hành nhàn tên 68 toà) k tt 7 
Amdodipft: Thời gan đề đạt nồng độ đỉnh của amlodipø huyết lượng tượng tự qửa bệnh nhân 
nhị vả người lớn Ô ngườn lớn, độ thanh thải amlodiprn có xu hướng giảm, Làm tăng diện lịch dưới 
kg 3810 Rn| 11+ vệ ram

https://vnras.com/drug/



Hư TK -Ặ- TT. R RẶ HH“  .~-..... Rộ\ loan gan mật: Viêm gan, văng da, Lhng sen gan [hầu hẬt 
Các nôi loạn da vả mỏ dưới dạ: Rụng tóc, mụn 
ròng bạn đa đạng, này da, văn da tộc da hộ hùng ieveo-iotve› phả? ơn) cứ 

Bồi loạn cơ rượng và mô liên kết: Viêm khớp 

Thy ttegto ti KP : Vũ t0 và ng]. 
Toản thắn. Đau đớn, tăng cân, giảm căn K34 12vcesn : 
QUÁ UỂU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Không có tầ: bệu về quả liêu đôi với \etrisarlansardodipin, Các đấu hiệu và [sệu chứng của quá 
kêu được cho à phủ hợp với cc tác dụng dược quả mực. Các râu yện nộ bột nhốt của quá 
TâU Teiisaơtan là họ huyết Áp, hoặc nhịp Em nhanh; nhịp im chậm công có hi xây ra Du quá 
l›ều arnkedipen có thể dẫn đến giãn mạch ngoại biên quả mức và có thỗ phản xạ nhịp im nhanh 
cô ti vn cấp" tậu chứng há huyệt độ hệ kêo đội và có đâu hiệu bạo givn sóc gây vong 
Điều trị 
Cân bên hành điều trị hỗ trợ. Tiêm tỉnh mạch calcium giuoonall có thể có lợi trong việc đảo 
tác đụng ức chế kênh calci Temasvemvẻ snuo3pn không hược bạ bồ từng đấm ch thắt 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
tandndpi 7ó họp Đuộc đội Kháng angjotangiÍJ 6®wiseftar) và dẫn chất đồyđrpyriê5 

Mã ATC. Củ90B04 phải C0SCADT ), CDBCAD1 Cơ chế lác động (dạng phải hợp], (tekmssartaz! |amlodipin). 

Dạng phối hợp tetmisartan và với các cơ chẾ bộ sung đỗ kiếm soại huyết hp ở những, 
bệnh nhân tầng hưyết áp võ căn đổi kháng thụ thẻ angiolensrm II, Ielmisartan và thuốc chẹn 
kênh cakci đửxydropyriđin, amlodipin. Sự phối hợp này cô tác dụng hạ huyết áp cộng hợp, lâm, 
guảm huyể áp tôi hơn sa với mỗi thánh phần 
Dùng phối hợp Ietrisartan và amiodipsn một lần mỗi ngày làm qảm hiệu quả vá ổn định huyệt ân 
trong khoảng hậu điệu trị 24 guờ 

Tekrusartan 

Telmisartan lá một chất đối kháng thụ thể chưyên biệt angiotensin lÍ AT1) và hiệu quả đường 
Taimisartan cạnh tranh angeiterisin |Í đố ải lực rắt cao Lại vị trí gắn kết văn thụ thể AT 1, thị 

thả chu trách nhoệm cho các hoạt đọng đ buất của angoiensin Ì, Taimrsartan không thả hiện bất 
kỹ hoạt tĩnh chủ vặn lừng phản não ở thụ (hệ AT1. Telmisartan liền kết có chọn lọc với thụ (hễ 
AT1 và kéo đái Tpêmisartan không có ái lực với các thụ thể khác, cũng như vn Teriint 
Hự ‡nôisad-iất mi Hug‡ tag#pedirEFnh Hiệu quá lắm sảng có lên quan đến việc chẹn thụ 
thể AT 1 là giảm huyết án bằng cách ức chả có mạch trực Bếp gây ra bởi ñngsolerrsim || đẫn đến 
làm giảm sự cơ mạch. Trong khí điểu trị bằng lelmisartan, việc loại bỏ phản hồi Âm của angiolertsin 
lí đi với việc ĐẮT rerun lắm tăng hoạt tình reron huyệt lượng, dẫn đến tảng argrotprsin lỊ trộng 
huyết lương Mặc đu nông độ renin tăng, hoại tính chẳng Lăng hưyế! áp và giảin nông độ ñidosieron 
đã cho thầy việc chẹn thụ thế angiotensn ÌI có hiệu quả. Telmisartan không ức chế enzym chuyến 
anglolersm (kinrnase Ïl), ertzyrr có tác đụng lắm giảm bradykinn Do độ không có khả nắng các 
 Jmeleee,)-<mAcibstvg dabsidđomgrlogi4 tơ lọc 
IỞ ngườn, biểu BÖ ma Ielrrisartan ức chả gắn như hoàn toán tác đựng gáy lăng huyết ân của 
angiotenein l| hậu quả ực chả được đuy trí trong 24 giờ và vẫn đảnh giá được đến 48 giới. 
Sau khú dụng liêu đầu của teimsartan, khởi phát tác đụng hạ huyết áp xảy ra đều đản trong vòng 
3 giờ Tác dụng hạ huyết áp tố đa thường đại được sau 4-8 tuần sau khi bắt đầu điều tn và được 
đuy trí trong điều trị dán hạn: 
Tác dựng chẳng tăng huyết áo kèo dải liên tục trong 24 giữ sau khí đúng thuốc và 4 giữ cuối trước 
khi đừng lểu bếp theo khó đo huyết áp thế đưng. Với việc theo dội huyết áp thế đứng và đo huyệt 
áp thường xuyên, tý lệ biên thiên huyết áp 24 giờ thường trên 82% đổu với cả huyết áp Lâm thụ 
(SBP] và áp tầm (DBF'] sau khi dùng lều 4Ö mg và ÉÚ mạ Ielmisartan trong nghiên 
cửu lắm sảng giả dược; cổ. soát 

Ở bệnh nhân tảng huyết áp, Iewnssartan làm giảm huyết áp tăm thụ vá tâm trương má không ảnh 
hưởng đến nhịp tu. Hiệu quá hạ hưyết ấp của temssarlan không phụ thuộc vào giớn tính hoặc luỗi 
và hiệu quả lương đương với các đặc trưng thuộc các nhằm thước hạ huyết áp khác [được 
chứng mình trong các thử nghiệm lãm sảng so sảnh 1e9msartan với amlodipmn, alenolol, u*x11apYf, 
ramupsil, hydrocioroih‹azwl, háiniprd và vat4ätan | 
Điều trị bằng telrmsartan đã được chỉ ra trong các thứ nghiệm làm sảng có bên quan đến v›ộc giảm 
có ý nghĩa thông kê khổ: lượng thái trải và chỉ số khối lượng thắt trải ở bệnh nhân tăng huyết áp 
và nhữi máu thái trái 
Tỷ lệ ho khan giảm đăng kể ở những bệnh nhân điều trị hằng teimisartan so với những thuốc ức 
chỗ mạn chuyện angiotensin trong các Khử nghiệm làm sảng trực bêp sa sánh hai phương pháp 

điêu trị hạ hưyết äp 
Phòng ngữa tử bong và tử vong đo bím mạch 

ONTARGET (Õn going Teimisartan Alone and Camiunaon with Rarmeril Global EndpoanL 
Thai) sa sanh hiệu quả của telmisartan, rampnl và sự phổi hợp teimisartan với rarmipril trên kết 

quả bm mạch ở 25620 bệnh nhân lử 55 tuổi trở lên có bên sử bệnh động mạch vành, đột quy, lãi 
biến mạch máu não, bệnh mạch máu ngoại biên, hoặc bệnh đái tháo đường có tổn thương cơ quan 
địch (vì dụ bệnh võng mạc, phi đại thắt trái, albuman macro hoặc macroalburrun niệu}. đại diễn chớ 

mội phản lớn các bệnh nhân có ngưy cơ tim mạch cao 

Cắt mục bêu bên phải của thử nghiậm DNTARGET là xác định việc (ä) nhót hợp điều trị 
telmsartan BÚ mg và rarmipri 10 mg cổ tắt hơn đơn trị ratmpnl 1Ô mg hay không và niểu (bị lác 
dụng của telmisartan BŨ mạ không kém hơn ramipri 10 mg trong giảm chỉ bêu lắm sảng chỉnh là 

từ vong đo lim mạch, nhôi màu cơ bìm không gây lử đột quy không tử vong, hoặc nhập 

viện dg sưy tim sung huyệt, Những thứ nghiệm giả + được thực hiện bằng các tý lệ nguy cữ 

và các phân tịch biến thiên thời gian-biến có [Xaplan-Meier] hxJ 
Các liêu Ehuln loại trư bệnh nhân chủ yêu bao gồm: suy tìm có tiậu chưng hoặc các bệnh brn đặc 
hiệu khắc. các triệu chưng ngất của bệnh cần học chưa biết hoặc có kế hoạch phu thuật lưn trong. 

3 tháng đầu khí bắt đâu nghiên cu, Vâng huyệt áp không kiếm soái hoặc đột quy đo KuẤt 
huyết 

Bệnh nhân được phân nhôm ngẫu nhiện vào mộ tong bạ nhờ đều bị sau: telmesarlan BŨ mg (n 
= 8542]. ramiprl 10 mạ ín = 85/6), hoặc phổ: hợp lelmesartan 8Ö mỹ với rarmprl 10 mg (n = ‹ 

6602) và thời gan leo đệ bựng bình sau ó là ÁŠ năm, Đi lượng nghiên cửu là TỪ năm, TỢ 

lướn đã 14% châu À và 4314 la 6Š lt 
Tng buyất lơ suất hện Uên gần 83% bệnh nhân được phân nhóm ngẫu nhền 69% bệnh nhân sở 
tiên sử cao huyết áp ngẫu nhiên vá trận 143% có huyết áp thực tả > 140/80 mmidg, Tại thời 
bạn đâu, tỷ lệ bệnh nhân có bên sử mắc bệnh tiêu đường là 38% và trận 314 cô nông đề. 
glucgse huyệt lục đôi cao. Điều trị bạn đầu bạo gồm acetylsahcykc acxi (76%, gian (82%), belabiockers 

(87%). thuốc chẹn kênh calo (34%), ndrates [28%] và thuốc kợn tiểu (28%). vmU 
Việc tun thủ điều trị với Ielmisartan tối hơn với ramápril hoặc sự phối hợp của |elrnrsartan 
rammuprl, mộc đu đôu tượng nghiên cửu đã được sảng lọc vỏ sự dụng nạp thuốc để điều tị với tyuốc 
Ức chả ACE. Trong nghiên cửu, những bệnh nhân sử dụng Ielirisartan ÌL hơn (22.0%) ngưng điều 
trị so với bệnh nhân sử dụng ramprl (24,4%) và bệnh nhân dùng tekmisartar/ ramipril (25.33%)- ` 
Phần lịch cậc Lắc đụng không mong miuốn dẫn đắn ngừng điều trị vinh viễn và các tác dụng không mong muôn nghuộm lrọng cho thấy họ vá phù mạch Í{ gập hơn ở những bệnh nhân điều bị với _` \elmusartan so vớ: bệnh nhân điều Irị bằng ramiprl, trong khi hạ huyết áp được bảo cáo nhiều hơn khi điều trị với tetrisarlan +* sử Số sánh Ielmisartan với ramipnl: Việc lựa chọn biên độ không thấy hơn ¡trên kết quả 
nghiện cưu HOPE |Hleart Quteomes Prevenbon Evaluation), Kế ni và ve ti 
tự zampnl trong việc (iảm chỉ bều lâm sảng chỉnh lá tử vong đo tim i 
Sây tư vũng, đột quy không gây tử vong, hoặc nhập viện đo sưy lim 

hhP nhe CtekTUYTE-ETeAvreectrte SE TY lạ u nhiên ban đầu [Ï lệ cơ 1.01 (97 5% GI 093.1 i.o Không tác heo] G0000) hoặc mm M12 

Giới lĩnh 
L 

Telmrsarian: Nằng độ huyế! lượng thưởng cao gắp 2-3 lần ở nữ gi sơ vớt nam gxn. Tuy nhaên, 
trơn) các tứ nghậm lắm s.2g khòcg cô sự ga láng có ý oob)a lâm sảng và đản ứng huyết ảo 

hoặc các trường hợp giảm huyệt áp thế đứng ở phụ nữ: Không cần đâu chỉnh 

Bạnh nhãn suy thận 
Tetrsartan: Nông độ huyết tương thắp hơm được quan sát táy ở những bệnh nhân sưy Phân (độ 
thanh thải cneafiren 30-80) mÌ /pút) đang trả qua quá linh chạy thận, tuy rhuên đều nảy không. 

mình ÿ nghĩa lâm sảng. Teimesartan được gắn két chật chế với các proler huyết lương 
các đổi tượng sưy giảm chức năng thản và không thể phục: hỏi hẳng cách chạy thận. Thới gan bản: 
thải không được thay đổi ứ bệch nhẫn suy thân. 
†*kosE.sÓf nâu du uy ghbtEocvn Da chon GicŠ: phu hi lô 

nhân 
Telrssarlan: Các nghiên cứu dược động học ở bệnh nhân suy gan đã cho trầy sự ga tăng sánh khá 

dụng tuyệt đổa lên gắn 100%. Thời gian bản thải không được thay đổu ở bệnh nhân suy gà — 
ứng bệnh nhân suy giảm chức năng gan: đã Làm qràm: độ Phamkh thải cua nrreocftpdr: 

với kết quả làm Làng ALIC khoảng 40-60%, 

Thử nghưệm lâm sảng 
Viên nén telmisartan + amlodipan 

Cổ kết quả nghiên cứu lâm măng dài hạn náo được thực hiện bằng cách sử dựng viên phổi 
hợp cổ định 
Hiệu quả của tetrrisartan + amlodipin trong điều trí tăng hưyết ân đã được nghsên: =nú trên hơn 
3400 bệnh nhân trong ba nghiên cưu mù đổi ngầu nh$ền ( một thử nghiệm có đội chưng chả được 
và hai (thứ nghiện có đá rhưng- thuốc Phải) và trên 1400 bệnh nhân trong hại lẫn thử nghiệm theo 
di không mũ. Tăng huyết áp tầm thu đơn độc ở ngườn lớn lự nhạ đền ràếg (Tuyết âp tăm trương 
trung bình > 95 mmiHg và < 118 mm#4g) được gần nhận trung thứ nghaậm đổi chưng giả dược 
Trong hai thử nghiệm có đổi chứng-thulc thải, nhận Thầy mgurớt lớn cô huyệt Áp 132m trương trung 
bình z 85 mrriHg |nệu điều tị hạ huyết âp] hoặc z 100 miiHg [nếu không điêu tr hằng Piuốc 
chẳng Lăng hưyết áp) và cũng không đáp ứng đây đủ (huyết áo tâm trương trung bình z 3đ mưnHg] 
sãu B luẫn đơn trị không mũ với amándipim 
Tiêu chuẫn loại Irư của các thử nghaệm phú hợn với Chẳng chỉ định vá các điều ksăn được hệi kế 
trong mục Thân trọng. Bệnh nhân tầng hưyết áp thử phải, tảng huyết áp không kiếm soái r4 suy 
Em sung huyết có triệu chứng đã được loại Vứ. Không có nghiên cưu náo được thực hiện cụ thể + 
những người không đáp ưng với Ielmisartan Hiệu quả vá tình an loán của viên nén le masartam * 
amlodpin sơ với đơn trì liệu bảng leenrsarlan đã được chứng mụnh trong nghiên cửu 

đổu chứng, nhóm củ đẫi chưng giá được trosv. vá: 
Các nghiên cửu tả hợp đối chưng, đối chưng giả được. mũ độ, ngẫu nhsèn, đa trung tắm trong 8 
tuần, 1481 bệnh nhân lãng huyệt áp nhẹ đến nàng (hUyYẾt áp tâm tú/ huyết 8p tâm tu trưng bình 
153.2/ 101 § mmHn| trải qua giai đoạn đổi chứng giá được kéo đài 34 tuần đề loại bỏ Lài cá các 

thuậc chẳng Lũng huyỗt äp trước khi họ được chọn ngẫu nhsên đỄ điều trì mội hoại động mú đội 
Điều trị vi mỗi bầu phối hợp của teimrsartan + amiodrar gãy giảm huyệt ag tâm Thu và huyết á5 
tăm thu nhiều hơn và tý lệ kiểm soát cao hơn sơ với các thuốc đơm trị liệu tương trội 

Các phối hợp lekresartan+arrto on cho thấy giảm huyệt áp tâm Thu tâm trương trong khoảng Fêu 
điều trị -Z1,B/-16.5 mmHn vớn 40/5 ma, -22 11-18 2 mmiho với B06 mạ, -24 T/-20 2 mrioig vớn 
40/10 mạ; -28.Ái-20,1 mưnHg với BÚ, mại 
Ty lệ bệnh nhân đạt hưyết áp tâm trương <90 mrnHg khi sử dụng phối hợp Ieirrisartari + ñ'rdex2exri 
là T1,6% với 40/5 mạ, 74,8% với 0/5 mẹ, B2, 1% với 40 1Ô mg: 85,5% vến B0 10 mg, 
Một nhòm nhỏ gầm 1050 bệnh nhân trong ngheên cửu có tảng huyết áp từ trung bình đến nang 
(DBP z 100 mmnHg]. Ở những bệnh nhân có khả năng cản nhiều hơn mới thuốc chẳng tầng huyệt 
äp để đạt được huyệt áp mạc tiêu, thay đt tung bình hưyẻt #p tâm thui tâm tượng ki sử đu) 
liệu pháp phối hợp có chứa arrlodipn 5 mại (-22,2/-17,2 mg với 40/5 mg, 22 5 / -18,1 mưnHg 
với B0/5 mg) có thể bảng hoặc nhiều hơn sơ với những thay đết được tìm thấy khi sử cụng. 
amlodipin 10 mạ (-21.0 / :17,6 mrnHg] Phần lớn hiệu quá hạ huyết áp đạt được trong võng 2 tuản 
sau khi hắt đầu điều trị 

tÃ lyo nhóc 

Theo dội huyết áp tự động (ABPM) thực hiện trên một nhóm nhỏ gồm 562 bệnh nhân đã xắc nhận 
kẾt quả lả giảm huyết äp kằm thú và tâm trương trong suối thời gian dụng thuốc 24 giữ. Trong một 
nghiền cửu đt chứng « thuốc thậi, mù đổi, đa trưng tầm. lỏng cộng 1087 bệnh nhân mà việc lắng 
huyết áp nhẹ đến nặng (huyết áp tắm thụ / Lâm trương nàn trung bình lá 148,5 / 88 § mg] không, 
được kiểm soát khi đùng arnlodipun 5mg đã sử dụng lelmisartan * arruge:2n 

Viễn nên phối hợp [40/5 mg hoạc B0/5 mạ] hoặc đơn bu amlodiesn (5 mg hoặc 10 mg). Sau 8 
luân điều trị, mỗn bậu phối hợp kết hợp Có ý nghĩa thông kế cao hơn đẳng kỆ xo với liệu đơm trị 
của arlodipun trong việc qeảm hưyớết p tâm thụ và Lâm trương: -13 6 7-8 4 mưnklg đều với viễm 

Iels5atan *amlodipin 40/5 mg; -15,0/-10,8 mmHg đổi với viên phối hợp telmisartarrearrdod én 
Miễn nén 80/5 mạ. -B,2 í -5,7 rưnHg với arflodspxn 5 mg, -11,1 / -8,0 ưng với amtdoxiipi 10 
mạ. Tỷ lệ bệnh nhãn binh thưởng hóa huyết áp (huyết áp tâm trương <90 mmứig vào cuối ky tự 
nghuệm| lá. 38,71% vn telmisartansamiodiein viễn nén 40/5 mg và 63,83% với rên nen 805 mg 
số với 42,0% amlodipsn 5 mũ và SE 7% amlodipim 10 ma 
Các bệnh có lên quan đến phụ nẻ (phú nẻ ngoại biến, phú tsán thản và phú] xảy ra R hơn đăng kế 
ở những bệnh nhân dùng viễn !telmrsartan +» arnlodin (4/5 mạ hoặc 0/5 mọ] so với những bảnh 
nhản dụng Azmlodipn 1Ù mg (4.4% so với 24 9 %4, tương ứng). Trong mới nghaễn cửu đổi chưng thuộc 
thật, mù đài, đa trung tầm, có tắng công 347 bệnh nhân (4g huyết áp nhẹ đến nàng (huyết 
áp tầm thụ trung xự' huyết áp tãm trương 147 5/ S5 6 mmHgì má không được kiắm soãi hoàn toàn: 
khi dùng adodipin 10 mạ, đã dựng viên Ieimesartan « amiodipen (4Ô 1Ú ma hoặc 0: 10 mạ) noạc 
đơn trị với amiodipin 1Ú mg. Sau 8 tuần, mỗi đợt điều Inị phối hợp có ý nghĩa thông xó hơn sơ vớ 
đơn trị liệu amlodimn trong v›ệc làm giảm huyết áp lầm trương và tâm thú -11 10-92 minHg 
lelmusartan + arnlod:pn - 
'Viên nên 40! 1Ù mạ, -11,/3/-8_3 mmHg với Ieimesaztan+ amiodipan 80 1Ú mạ, -7 4i-B,5 mmiHg vớn 
amladipm 10 mg. Tý lệ bệnh nhẫn hình trường hòa huyết ấp (hưyới an tàm trương <80 mnHg vào: 

kỹ Lhử nghiệm} là 63,7% với teimisartarsarmlocipnn 40/10 mg vá 66,5% với belmr3jMfLarreilfrtlddipsrt 
Bũi 10 mg so với khoảng 51,11% với amáodipan Tổ mơ. 
Trong hãi nghiền cửu theo dội không mu đái hạn tượng ưng được thực mện trên 8 thắng, Lạc đụng 
tủa thuốc \0m¿sartanxamlex.pin đã được duy trí trong giải đoạn trử nghiệm: Ở bệnh nhận không 
kiểm soảt được với arrðodipin mg, viên Ie1mesatn+a/mlodipin đã đạt được sự kiểm soát huyệt 
áp lương lự (40/5mg) hoặc lỗi hơm |80/5mg) so với anlođpin 10 mg và triều chứng phú Ít hơn 
đáng kể. Ở những bệnh nhân kiểm soát hoàn toản với amlodipn 10 mg mà có triệu chứng phú 
không giảm, telm¿s-artäni 40/5 mạ hoặc B0/5 mạ có thể đại được k›iểm soái hưyới áp 
tượng tự với triệu chứng phù hơn. 
Tác dụng hạ huyết áp của telmisartan+, lự nhau không phụ thuộc buổi và giới linh 
và cũng lưỡng lự ở nhân có và không có bệnh đãi thảo đường. TeLm‹sartar+armlodipss chưa 
được nghiên cứu ở bát ký bệnh nhận nào khác ngoái bệnh nhân Làng huyết áp Tư satan đa được 
thử nghaậm trọng mội nghiên cửu cho kết quả đẳng kể trên 25620 bệnh nhân có ngụy cơ tin mạch 
cao (ONTARGET]. Amlodipin đã được nghiên cửu ử những bệnh nhân bị đau thắt ngực ôn địnn 
mạn linh, đău ngực đo co thất mạch vành vả bệnh động mạch vành bùng chụp X quảng triạch máu: 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẦN 
Bảo quản ở nhuội độ dưới 30°C. Tránh ảnh sảng và tránh Âm. 

HẠN DŨNG: _ 
2 năm kế tử ngày sản xuất. 

"TIỂU CHUẨN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sử. 

'TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÔC 
EVERTOGEM LIFE SCIENCES LIMITED Eị 
Plol No. S-8, S-9 & S-12/P & S-14/P., E 
Green Industrial Park, Polepafhy Village, Jaácherta Miandial. 
Mahaboobnagar District, 503 301, Telangana State, Án Độ. 
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