
To hwéng dan sir dung thuéc 

Rx Thudc ké don 

Mibetel 40mg 
Vién nén 

Thudc nay chi ding theo don thuéc. 
Dé xa tam tay tré em. 

Doc kf huwéng dan sir dung truéc khi ding. 

THANH PHAN CONG THUCTHUOC 
- Thanh phan i durge chat: Telmisartan 40 mg. 
- Thanh phan té duge: Manitol, natri hydroxyd, natri 

croscarmellose, silic dioxyd keo khan, magnesi stearat. 

DANG BAO CHE 
- Viénnén, 

- Vién nén hinh oval, mau trang, hai mat 16i, canh va thanh vién lanh 
lan. 

CHi DINH 
- Diéu tri tang huyét ap: Co thé ding don déc hoac phdi hgp véi cdc 

thudéc diéu tri tang huyété ap khac. 
- Dugc ding dé thay thé véi cdc thuéc tre ché ACE trong diéu tri suy 

tim hoac bénh than do dai thao dudng. 
- Phong ngira cac bién cé tim mach: Bénh tim mach do xo vita (tién 

str bénh mach vanh, d6t quy, bénh d6ng mach ngoai bién) hodc dai 
thao dung tuyp 2 da cé ton thuong co quan dich. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 
Lieu ding 
- Diéutri tang huyét 4 ap: Nguoi lén: 40 mg/1 lan/ngay. Déi voi mot sé 

ngudi bénh, chi can liéu 20 mg/1 lan/ngay da cé hiéu qua. Néu can, 
cé thé tang toi liéu toi da 80 mg/ 1 lan/ngay. Telmisartan c6é thé két 
hop v6i thuéc Igi tiéu loai thiazid. Truéc khi tang liéu, can chit y la 
tac dung chéng tang huyét ap toi da dat dugc gitta tuan thir 4 va thir 
8 ké tir khi bat dau diéu tri. 

- Phong ngira cac bién cé tim mach: Liéu khuyén c4o 1a 80 mg/1 
lan/ngay. Khi sw dung telmisartan cho myc dich phong ngira cdc 
bién cé tim mach nén theo d6i huyét 4 ap chat ché, neu can cd thé diéu 
chinh liéu lugng cua cac thudc ha huyet 4 ap khac khi can thiét. 

- Suy than: Liéu khoi dau 20 mg 6 bénh nhan suy thaén nang hoac 
tham phan mau. Khong can diéu chinh liéu 6 bénh nhan suy than 
nhe va trung binh. 

- Suy gan: Néu suy gan nhe hoae vira hodc bénh nhan tic mat, liéu 
hang ngay khéng duoc vuot qua 40 mg/1 lan/ngay. Chéng chi dinh 
6 b€nh nhan suy gan nang. 

- Ngudi cao tudi: Khong can diéu chinh liéu. 
Tré em dui 18 tuéi: Dé an toan va hiéu qua chwa xdc dinh dugc. 

Céch ding 

- Ngayuong | lan, khong phy thugc vao bita an. 
- Néu quen udng 1 liéu, dimg lo lang, hay udng ngay khinhé ra. Néu 

quén uong trong mot ngay, ding liéu binh thuéng vao ngay hom 
sau. Khong uong liéu gap d6i dé ba cho liéu da quén. 

- Kh6ngcéd yéucau dac biét vé xir ly thuéc sau khi str dung. 

CHONG CHI DINH 
Qua m4n cam véi telmisartan hodc bat ky thanh phan nao cua 
thudc. 

- Phuni mang thai trén 3 thang. 
- Suy gan nang 
- Réiloan tac nghén duong mat. 
- Chéng chi dinh phdi hop MIBETEL 40 MG vdi cac thudc c6é chira 

aliskiren & nhing bénh nhan tiéu dudng hoac suy than (GFR < 60 
ml/phut/1,73 m’). 

CANH BAO VATHAN TRONG KHI DUNG THUOC 
- Than trong khist dung thudc cho bénh nhan suy gan mirc d6 nhe va 

trung binh, khong dung thudc vi bénh nhén suy gan nang. Chong 
chi dinh & bénh nhan bj tac mat do thuéc duge bai tiét qua mat, gay 
giam do thanh thai qua gan. 

- Hep dong mach than m6t bén hoc hai bén vi lam tang nguy co ha 
huyét ap va suy than nang. 

- Suy than va cay ghép than: Thuong xuyén theo déi nong d6 kali va 
creatinin trong huyét thanh. Khéng cé kinh nghiém sir dung 

telmisartan cho bénh nhan mdi cay ghép than. 
- Mat nudc (giam thé tich va natri huyét do nén, tiéu chay, ding 

thudc Igi niéu kéo dai, tham tach, ché d6 an han ché mudi) lam tang 
nguy co ha huyét 4 ap qua mirc, dic biét 1a sau khi ding liéu dau tién. 
Phai diéu chinh roi loan nay trudc khi ding telmisartan hoc giam 
ligu thudc va theo di chat ché trudc khi diéu tri. 

- Két hop cac thudc cing tac dong trén hé renin — angiotensin — 
aldosteron (RAAS): Su dung d6ng thoi cac thudc tre ché ACE va 
thudc déi khang thu thé angiotensin Il hoac aliskiren lam tang nguy 
co ha huyét ap, tang kali huyét va giam chic nang than (bao gom 
suy than cap). Khong khuyén cao sit dung dong thai cac thudc nay. 
Trong m6t vai truong hgp khi viéc két hop cac thudc cing tac dong 
trén hé RAAS la tuyét déi can thiét, can phai tién hanh duéi su giam 
sat chat ché cua chuyén gia ¥ té d6i voi chic nang than, dign giai va 
huyét ap. Khong nén ding cung luc thudc tre ché ACE va thudéc déi 
khang thu thé angiotensin II trén bénh nhan bi dai thao dudng cé 
bién chimg trén than. 

- Bénh nhan co chic nang huyet mach va chirc nang than phu thudc 
chi yéu vao hoat dong cua hé thong renin — angiotensin — 
aldosteron (suy tim sung huyét nang hoac bénh than tiém an, bao 
gom hep dong mach than), khi diéu tri bang cac thudc cd anh huéng 
dén hé thong nay nhu telmisartan c6 thé dan dén ha huyét ap qua 
mire, tang nito mau, tiéu it hodc suy than cap. 

- Bénhnhan bi cuong aldosteron nguyén phat khong dap 0 ung vGi cac 
thuédc ha huyét ap hoat déng bang cach irc ché hé théng renin — 
angiotensin. Khéng nén str dung telmisartan cho nhém bénh nhan 
nay. 

- Th&n trong 6 bénh nhan hep dong mach cht hoac van hai 14, bénh 
co tim phi dai tac nghén. 

- Than trong khi su dung telmisartan cho bénh nhan tiéu duong duge 

diéu tri bang insulin hoac thudc chéng dai thao dudng khac vi lam 
tang nguy co ha duong huyét. Can theo doi duong huyét chat ché 6 
nhing bénh nh4n nay. Co thé can nhac diéu chinh liéu insulin hoac 
cac thudc tri dai thao duong. 

- Cac thudc tac dong dén hé renin — angiotensin — aldosteron, nhu 
telmisartan cé thé gay tang kali huyét, dc bigt 6 ngudi cao tudi, 
bénh nhan suy than, tiéu duong hodc dang diéu tri véi cdc thudc lam 
tang kali huyét khac (thuéc loi tiéu tiét kiém kali, thudc tre ché 
ACE, thuéc khang viém kh6ng steroid,...). Can theo déi ning 46 
kali huyét 6 nhiing bénh nhan cé nguy co cao. 

- Giong nhu cdc thuéc ttc ché men chuyén angiotensin, telmisartan 
va cac thudc déi khang thy thé angiotensin khdc cé tac dung ha 
huyét ap kém 16 rét 6 ngudi da den so véi nhitng ngudi cé mau da 
khac. C6 thé do trong co thé ngudi da den bi cao huyét ap cé luong 
renin thap hon. 

- Gidéng nhu cdc thudéc diéu tri tang huyét 4p khac, tinh trang ha huyét 
ap qua mirc 6 nhing bénh nhan bi bénh tim mach do thiéu mau cuc 
b6 c6 thé din dén nhéi mau co tim hodc dét quy. 

SUDUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU 
Sir dung thuéc cho phu niécé thai 

Khong cé tai liéu day du vé sir dung telmisartan cho phu nit mang 
thai. Cac nghién cwru trén dong vat cho thay khéng c6 bang ching r6 
rang vé tac dung gay quai thai, nhung dc tinh cho bao thai da duoc 
ghi nhan. Vi vay can than trong, tot nhat 14 khéng nén ding 
telmisartan trong 3 thang dau thai ky. Néu cé y dinh mang thai, nén 
thay thé thuéc khac truéc khi cé thai. 

- Chong chi dinh dung telmisartan tir sau thang thir 3 cua thai ky vi 
thudc tac dung truc tiép 1én hé thong renin — angiotensin cé thé gay 
ton hai cho thai nhi. Khi phat hién co thai, phai ngung su dung 
telmisartan cang sém cang tot. Néu thai phu da uéng thudc déi 
khang thy thé angiotensin IL ké tir thang thir 3 cla thai ki, vic kiém 
tra chirc nang than va vo nao cua thai nhi duge khuyén khich. 

- Tréso sinh cé me da sir dung thuéc déi khang thu thé angiotensin II 
ti luc mang thai nén duge kiém tra chat ché dé phong ngira nguy co 
ha huyét ap. 

Sir dung thudéc cho phu nircho con bi 

Chéng chi dinh dung telmisartan trong thoi ky cho con bu vi chua 
16 telmisartan cé bai tiét t qua sita me hay khéng. Dé dam bao an toan 
cho tré bi me, phai quyét dinh ngtmg cho con bu hoac ngimg thudc, 
tiy theo tam quan trong cua thuéc d6i voi ngudi me. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN 

HANH MAY MOC : 
Khi lai xe hodc van hanh may moc, can phai lwu y tinh trang chong 
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mat hoac budn ngu déi khi cé thé xay ra khi ding thuéc diéu tri tang 
huyét ap, nhu telmisartan. 

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC 
Tuwong tac cia thudc 
- Digoxin: Ding dong thoi véi telmisartan lam tang nong d6 cua 

digoxin trong huyét tong (trung binh ndng d6 dinh tang 49% va 
nong d6 day tang 20%). Khi bat dau diéu tri, diéu chinh va ngimg 
telmisartan, déng thoi theo déi néng d6 digoxin trong mau dé duy 
tritrong khoang tri ligu. 

- Thuéc loi tiéu tiét kiém kali (spironolacton, eplerenon, triamteren, 
amilorid) hoac cac ché pham bé sung kali: Co thé lam tang thém tac 
dung tang kali huyet cua telmisartan. 

- Lithium: Sy gia ting vé nong dé lithium trong huyét thanh va ddc 
tinh da dugc ghi nhan khi ding chung voi thudc tre ché ACE, thudc 
déi khang thu thé angiotensin II, bao gom telmisartan. Vi vay, can 

theo déi néng d6 lithium trong mau khi ding déng thoi 2 thudc. 
- Thudc khang viém khong steroid (NSAIDs): C6 thé lam giam tac 

dung tri tang huyét ap cua thuéc déi khang thy thé angiotensin II. ) 
mét s6 bénh nhan c6 chirc nang than suy giam (bénh nhan mat 
nudc, nguodi gia), str dung déng thdi cac thuéc d6i khang thy thé 
angiotensin II va cac thudc tre ché cyclo — oxygenase (NSAIDs) c6 
thé dan dén ton thuong than, bao gém suy than cap, thuong cé thé 
dao ngugc. Vi vay, nén phéi hop than trong, dac biét 6 ngudi cao 
tudi. Can theo déi chtre nang than khi bat dau diéu tri va sau d6 theo 
dinh ky. 

- Thudc loi, tiéu (thiazid hoac thudc loi tiéu quai): Bénh nhan diéu tri 
ban dau bang thudc loi tiéu liéu cao nhu furosemid (Igi tiéu quai) va 

hydroclorothiazid (thude loi tiéu thiazid) cd thé lam giam thé tich 
dich va gay ha huyét ap qua mitc khi bat dau diéu tri véi telmisartan. 

- Cae thudc diéu tri tang huyét 4p khac: Tac dung ha huyét 4 ap cua 
telmisartan cé thé tang lén khi ding dong thoi vdi cac thudc diéu tri 
tang huyét ap khac. Ngoai ra, ha huyét Ap thé dimg co thé xay ra 
tram trong hon khi su dung chung voi rugu, barbiturat, thudc an 

than— gay ngu hoac thuéc chéng tram cam. 
- C&c thudc corticosteroid: Lam giam hiéu qua diéu tri cua 

telmisartan. 
Twong ky cia thuéc 

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cia thuéc, khéng tron 
lan thuéc nay voi cac thuéc khac 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
ae gap, 1/1000 <ADR < 1/100: Nhiém khuan duong tiét niéu, nhiém 

khuan duong hé hap trén; thiéu mau; tang kali huyet; mat ngu, tram 
cam; ngat; chong mat; nhip tim cham; huyét dp thap, ha huyét 4 ap 
thé dimg; kho tho, ho; dau bung, tiéu chay, kho tiéu, day hoi, buén 
non; ngita, tiét nhiéu m6 héi, phat ban; dau lung, co rut co, dau co; 

suy than; dau nguc, suy nhugc; tang creatinin mau. 
- Hiém Sap, 1/10000 < ADR < 1/1000: Nhiém tring huyét; tang bach 

cau i toan, gidam tiéu cau; phan img phan vé, qua man cam; ha 
duéng huyét (bénh nhan tiéu duong); lo du; ngu lo mo; roi loan thi 
giac; nhip tim nhanh; kh6 miéng, chan an, r6i loan vi giac; réi loan 
chite nang gan; pha mach, cham, ban dé, ndi mé day, phat ban do 
thudc, phat ban da nhiém déc; dau khép, dau dau chi, viém gan; cé 
triéu chimg gidng cum; giam hemoglobin, tang acid uric mau, tang 

men gan, tang creatin phosphokinase. 
- Rathiém gap, ADR < 1/10000: Bénh phéi m6 ké. 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Qua liéu 

Dit liéu vé sy qua liéu 6 ngudi con han ché. Biéu hién ndi bat khi 
ding qua liéu telmisartan la ha huyét ap qua mire va nhip tim nhanh. 
Nhip tim cham, chong mat, tang creatinin huyét thanh va suy than 
cap cing dugc bao cao. 

Cach xt tri 
Telmisartan khong bj loai khoi co thé bang tham phan mau. Bénh 
nhan can duge theo doi chat ché, diéu tri triéu chimg va hé trg. Bign 
phap xu tri phu thudc vao thdi gian bénh nhan da dang thudc va 
murc dé nghiém trong cua cac triéu chitng. Cac bién phap duge dé 
xuat bao gom gay nén va/hoac rira da day, sur dung than hoat. Theo 
ddi nong d6 cac chat dién giai va creatinin thudng xuyén. Xu tri ha 
huyét 4 ap qua mirc bang cach cho bénh nhan nam ngitra, nhanh chong 
bu mudi va dich cho bénh nhan. 

DAC TINH DUQC LUCHOC 
Nhém due ly: Thuéc déi khang thy thé angiotensin II. 

Ma ATC: C09CA07 
Co ché tac dung 
- Telmisartan 1a m6t chat d6i khang dac hiéu cua thy thé angiotensin 

Ii (tuyp AT1) 6 co tron thanh mach va tuyén thugng than. 
Telmisartan cé ai lyc manh véi thy thé AT1 , gap 3000 lan so véi thu 

thé AT2. 
- Telmisartan ngan can cé chon loc sy gain cua angiotensin II vao thu 

thé AT] & co tron mach mau va tuyén thugng than, gay gian mach 
va giam tac dung cua aldosteron (giam bai tiét natri va tang bai tiét 
kali 6 than). 

- Ongudi, liéu 80 mg telmisartan irc ché hau nhu hoan toan tac dung 
tang huyét 4 ap cua angiotensin II, tac dung uc ché nay duge duy tri 
trong 24 gid va van con do duge 48 gid sau khi udng. 

DAC TINH DUGC DONG HOC 
Hap thu 

Telmisartan duge hap thu nhanh qua dudéng tiéu héa. Sinh kha dung 
tuyét adi duong udng phy thudc vao liéu ding: khoang 42% sau khi 
udng liéu 40 mg va 58% sau khi uong liéu 160 mg. Su cé mat cua 
thirc an lam giam nhe sinh kha dung cua telmisartan (giam khoang 
6% khi ding liéu 40 mg). Sau khi udng, nong d6 thuéc cao nhat 
trong huyét tuong dat dugc sau 0,5~ 1 gid. 

Phan bé ; 
Hon 99,5% telmisartan gan vi protein huyét tuong, chi yéu vao 

albumin va a1 — acid glycoprotein. Sy gan vao protein la hang 
dinh, khong bi anh huong bdi su thay d6i liéu. Thé tich phan bd 

khoang 500 lit. 
Chuyén héa 

Telmisartan chuyén hda 6 gan th6ng qua lién hgp voi glucuronid, 
tro thanh dang kh6ng c6 hoat tinh. 

Thaitrir 

Hon 97% liéu telmisartan duge thai trir dudi dang khong d6i theo 
duong mat vao phan, chi mét lugng rat it (dudi 1%) thai qua nuée 
tiéu. Thoi gian ban thai cua telmisartan khoang 24 gio, ty lé day 
dinh cua telmisartan vao khoang 15-20%. 

Cac d6i twgng dac biét 
Nguoi cao tudi: Khong cé su khac nhau vé duge dong hoc 6 nguoi 
cao tuéi va ngudi dui 65 tudi. 

- Tréem: Dugc dong hoc cua telmisartan 6 tré em dudéi 18 tudi chua 

duge nghién ciru. 
- Gidi tinh: Nong d6 telmisartan trong huyét tuong ont thuong cao 

hon 6 nam 2 —3 lan, nhung khéng thay tang cé y nghia vé dap t ing 
huyét 4 ap hoac ha huyét ap thé dimg 6 nit. Do vay khéng can chinh 
liéu. 

- Suy than nhe dén trung binh: Khong can phai chinh liéu. Loc mau 
khéng c6 tac dung thai trir telmisartan. Thoi gian ban thai khong 
thay doié bénh nhan suy than. 

- Suy gan: Nong d6 telmisartan trong mau tang va sinh kha dung 
tuyét déi dat gan 100%. Thdi gian ban thai khong thay d6i @ bénh 
nhan suy gan. 

QUY CACH DONG GOI 
H6p 03 vix 10 vién nén. Vi bam Al-—Al. 
H6p 05 vix 10 vién nén. Vi bam Al— Al. 
H6p 10 vix 10 vién nén. Vibam Al—AI. 

BAO QUAN 
Noi khé, dui 30°C. Tranh anh sang. 

HAN DUNG ~ 
36 thang (ké tir ngay san xuat). 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 

Tiéuchuan co sé. 

Co sé san xuat: 

CONG TY TNHH LIEN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

Lé B, Duong s6 2, KCN Ding An, Binh Duong, Viét Nam
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