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Mỗi viên sền không bạo chứa 
Hoại chất: Telmisanan Ph.Eu:... .. Sômg 

Mumm…me 
tổn thượng thậm chí 1 voag cho: 
ử cố thai trong 3 tháng giữa và 3 

thai, nén ngimg đùng thoốc chng 
Xem phần khuyến cáo : Ảnh 

MÔ TẢ 
Viên nén Telmisartan là thuốc lạ đặc hiệu thu thể anglotensia 1t 
awAtuc&.mmhocn (1.4-dmethyl-2-propyl [>.6-bì-1H- 
beszimidazol}-V-yliaicthyl)-{1,1"-bipheny!}-2-carboxylic ackl. Công thức 
nfinl-cwlmo;.w lượng phẫn tứ 1 514,63 và công thức cấu tạo: 

hmmuhMủuunngWM e 
Viên nén T Mnnsqmacmmummmm, 

tÁ dược: Microcrystalline ceilulose (PHIOI), 
„ Polotamer 1$$ Povidone K-30, 

L Microcrysealline cellulose (PH1 

nu;cwnocuusm; 

wamy&wm-n&nnmmmmmm 
chuyển angastensin (ACE, kiniase 1), vensia i là thành phản chính 
gây ting huyết áp của bé thống rennin-angiolensin, có tác đụng cơ mạch, 
kích thích tắng hợp và phóng thich sldosterone, kích thich tim, và tái kấp tho 
Ngwì & thận. Telmisartun ức chế tắc dụng gây co mạch và phóng thích 
aidosterone của angiotensia 1l bằng cách đc chế chọn lọc sự gắn kết củs 
mdMHMWNATlửMMmơưừmmmú 
mda và tuyến thướng thận. Nhấ: g của Telmisartan thông iên 
quan đển vự tổng hợp angiotansin IL ể AT2 cũng được 6m thấy ở 
nhiều mố, ùuwaAnỏwp&mummm 
Telmisartan có ái lực với thụ thể ATI mạnh hơn sợ với ATZ (3000 lẫn). 
Lam giãm tác động của hệ thống rein angiosensin hằng thuốc c chế men 
chuyển angiotentin (¢ chế sinh tổng bợp angiotensin 1l @ segiotentin 1) đã 
được sử dụng rộng rãi trong điều trị 4ng huyết áp, Giáng bóa bradykinin 
được xúc tác bởi mcn chuyển, do đồ thoốc ức chế mẹn choyển cửng có tác 
dụng ức chế giáng lóa bradykinin, Telmisartan không ức chế men chuyển 
(Kiniase 11}, nén không ảnh hưởng đến sự giáng hóa beadykinin. Sự khác 
hiệt này có tương quan 14m săng bay không vẫn chưa được biết Telomsatan 
không thấy có 4 lực với các thợ thể khác hoặc chen các kẽnh 5os &3 được 
biết là có vại trò quan trọng trung điểu hòa tìm mạch. 
Thy thể angiotcasin [I bị c lập gấy ức chế phần ứng điều hồa ngược của 
angiotensin II trên bài tiết romnin, nhung sự tăng hoạt tính của remnin và 
nộng độ 3ngiotensia 1 trong hoyết tướng không ảnh hưởng đến tắc đụng của 
Teimisartan trén huyét ấp, 

Dược động bọc 
Tổng quit : 
“Sau kbi ufing. nồng độ đính (Cmax) của Telmisantan đạt được sau 0.5:1 giờ. 
Sinh khả dụng của Tebnisarlzn bị giảm nhẹ bởi thức án, điện tích dưới 

đường cong biểu tiễn ndng độ thuốc trong huyết tương !bco thời gian (AUC) 

&Mwuuflumv&lfiumufln:mvfliwlmm 
l:luuA1unJIIye««1n`ơeAa~r.›aa|li›nasauJ;l›uu:...oct.eụ Với liệu 409ng và 
160mg; sinh khả dụng tương ứng là 42f và 8% Nồng đó đình trong huyết 
1ư00g và diện tich đưới đường cong biểu diển ndng độ thuốc trong buyết 
tương theo thời gian (ÁUC) tăng không tỉ lệ với liều (Ở liểu dùng 20mg - 
160mg]. Telmisartan bị phân hỏy đẳng học theo iy thữa bắc 2, thời gian 
bán thải cuấi cùng khoảng 24 giờ. Nồng Bộ đáy của temisurian trong hoyết 
trơng vio khoảng 10-25% sọ với pồng ) đính ki hống một lắn trong ngày. 
Telmisarian tích Gy trong huyết námng theo bệ số mũ từ 1.5 đến 2,0 khi lập 
lại liểu ) e ngày. 
Chuyển hóa và thải it 
Teimisartan được chuyển bóa cách liên hợp để tạo thành acylgluc- 
urotiic không 08 hoạt ik dược lý; Ở mgưfG, Glocuronic của chất gốc B chất 
chuyển hóa duy nhất được dm thấy rong buyết tướng vÀ nước tiểu. 
1so€nzytoc cysocrom P450 không tham gòa vào sự chuyển hóa của Tcimisar- 
Wn. 

Thân bố. 
Telmiartan gấn kết mạnh với protein huyết tương (299.5%), chủ yếu là 
albumin và o - acid giycoprotein: Gần kết với protein huyết tương ốn định 
khi diing ð liều khuyến cáo. Thể tích phận bố của Tcìmisartan vio khoảng 
500 %it, k€ cả phẫn gần kết với mô. 
Các trường hợp đặc biệt 
Trễ tmt: được đồng học củs Teirlearten chưa đườc nghiên cứu trên bệnh 
nhân dưới 18 toổi. 
mnưman&wi…mnmùmmd… 

ơau qu« m›kmwnủauMM lần %o với nam, 
Tuy nhiên, kết quả thử không thấy có sy gia thng có ý 
“nghĩa về tác đụng của thuốc trên Đuyết áp hoậc trên tỉ lệ mắc phải hạ huyết 
4p thế đứng & nữ giới. Dnu,Wauaủm 
'Bệnh nhân suy thận: Không cắm điệu chïnh libu Ù những bệh nhân bị say 
chức ning thận. Lọc máu. 'được Teim¿sartan rz khối máu:. 

'Bịnh nhắn suy gan: Nghiền cấu trên bệs* nhăn suy gan cho thấy có sự ga 
1ln;lAƠJgdẠlìuJícu\1ull0uutyƠlbtuugvưttndiIlỉựỤ'fflUlủdtv 
100%. 

CHỈ ĐỊNH VA CÁCH ĐÙNG 
trị cao] 'oặc phối bớp xới các thuốc điều e 

mdm;afl ¬ b 
cMngmủamưùủủử…mạỤffl% 

KHUYẾN CÁO 
Ảnh hưởng của thuốc trên thai whil trễ sơ sink 
Telmisarian có tác động trực tiếp trn hệ thống renin angloteosin có thể gây 
W8 thường thàm chí tử vong cho thái nhé thì dòng thuốc cho phy ñữ có thai, 
đã e Xài chục 17ư96g hợp được báo cáo rên ÿ vận thế giới vé ảnh hưởng 
của thuốc đc chế men chuyén trên phụ Sữ có thai. Khi phát hiện of thai, hện 
ngưng đùng thuốc càng sớm càng tốt. 
Đăng thuốc có tác động trực tiếp trên bệ thống reanin-angiotensin ưong 3 
thdng giữa vẠ 3 thing cuối của thai Kl có liên quạn đến những tổn thương 
cho thai 1 và trẻ 54 sinh, bao gốm by hsyết áp, trẻ sơ sinh kếm phát triển 
xướng so. tiểu khó, suy thận có hỗt phsc hoạc không hồi phục thậm chí tử 
…gmaMmmh&gyfflMuuMumMm oøg 
trường bợp này. thiểu ổi có thể i guan đến những tổn thương ở thai nhỉ 
nhự co cứng chị. biến dạng sọ và Pất, phối kém phất triển, Trẻ đề non, 
chậm phát triển trong 1 cung, còn ổng động mach (patent ductus arteriosss) 
& được báo cáo, tuy nhiên vẫn chưs 18 là những tổn thương này có liên 
quan đến việc đùng thuốc hay không. 
Chufa có Xính nghiệm Eim sàng về việc dùng viên nén Telmisartan cho phụ 
nữ b thai.. 
anfflaWMọ…Mumủmam:ouuứ3 
Telmisanan liểu 50nng/kg/ngày và thó có mang uống lểu 45mg/kg/ngày 
lÌỎ.ih.Ỉ€iỒỂIủlìlntllllIGỂJlỘỡủìíìLvll|l)ẹ(pẳllllẵlIt)Il|VÌIỈJlI 
thu thức ãn) đã gặp phải ở liểu. 'gày [khoảng 12 lắn iểu khuyến 
cáu tối đa ở người (MRHD) 80mg đ vào mg/m']. Ở chuội, độc tính ở ron 
ua;<ẦfsJ'nnauguvnuvnht'pth'zniơcluì«snoIpvtuitlzt\iet›neuuu:cuềỀ 
15g/k/ogày (khoảng 1.9 lẫn MRHD đợa vào mgjm) ưong giai đoạn 
il thai kỳ và cho cos bó, đẫn đến những tíc đụng pbụ trên chuột coa mới. 
Sinh, bao gŠm giảm khá năng xống, Woag lượng mới sinh thấp, kéo dài thai. 
K và giảm ting trong. Telmisastan có trong bio thai chuột roag giải đoạn
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i của thai kY và trong ¥32 chuốt; Không thấy độc tính rn chuột và thớ. 
ð liệu Smghgnghy và 15mgAgingÿ, khoảng 064 vã 3.7 ln liểu khuyến 
cáo tối đa cho pgười (90mg/ngà y) dya vho mgm, 

- s u - những à bệ reani bị hoạt hóa, nhơ bệnh nhãn 
giảm Để tích bay xroối (Vi dụ: bệnh nhân đạng điều trị bằng thuốc ki tiểu 
liểu cạo), 15 bạ buyết áp có thể xây ra ngay xas khi bất đầu điều rr bằng 
viện nén Telmiszrtan. Do đá, cẩn phải điều chính những bất thường =iy 
trước khi bát điểu ) bằng Tcirnissrtan hoậc phải giảm liều Telmusarun và 
bất đầu điễu trị đưới s giảm sát chật chế của thầy thuốc. 
Khi bị hạ huyết áp, sén 431t hệnh nhẫn nằm ngửa và truyền tĩnh mạch bằng 
Rước muốt thông thường nếu cắn. ủẩmsmuume 
qua khóag chống chỉ địch mà n có thể tiếp tục điểu trí khi huyết 
đp ổn định trử lại. 

THÂN TRỌNG 
Thận trọng chusg 
Sy chức năng gen: Phis lớn Telmisartan thii trừ qua mật, sên độ thach 
thải thuốc sẽ ¥ giảm 3 những bệnh nhẫn bị tấc aghẽn một hoặc suy chức 
sảng gạn. Cắp thậo trọng khí đủ ng thuốc & những bệnh nhìn sy, 
Šsy chic sống thậm: Thols cỏ tác dụng ức chế hệ thống resrGn: 
'3ngioecssen-Alđoseereoc, nén có thể làm thay đổi chức năng thận Ở những 
bệsh nhận yy cám. Thodu niệu và/ hoặc urê buyết tiến triển và chiếm khì) 
suy tận cấp và/ hoặc bừ vong Ở những bệnh nhin có chức năng thận phy 
thưặc vio hoại động của b8 thống remmin — sngiotensin = siáosteruap (Vi 
- bệnh nbá< bị swy nm sung huyết năng) c thể có liện quan đến việc điều 
i tãng thưốc 8¢ chế ssen chuyển và thuốc đối kháng với thự thể angioen- 
hm.s—;saqmuumma-uumuqm 

đ nm…Mdmmna›m 
âng thận khi đồng de chế b 

: wterouG (U phối hợp uốc # chế o 
‘m!nmu&mm-.mu.umm 

thống JcRin-angiotensin củ thé gAy 
3 thing cuối của thai k§, dfm;\bm 

i dngM‘quulAyMgnhl 
không xdy ra trong 3 tháng đầu của 
ð tử cung. Cần thông báo cho bác vĩ x 
Ảnh kưởng của thuốc đổi với khả 
©6 42 liệu còo thấy tebmisartan cổ 
bành máy móc. Tuy chiên, khi Hi ke 
tinh trạng chống st hoặc ngó o mở 06 
Sử dụng thuốc điền of cao huyết dp. 
Tướng tác thuốc 
MI€NqủlhÌlvđ«Ì'!ldIỢÌIũũlỈlưlẤIlI\lwỔI|Ổụ 
trượg hoyết kg của Digotìa (49%) và nắng độ đáy (20%). Do đó, cẩn 
kiểm a sống 85 digctn khi bát đầu điều trị, kb điều chỉnh liểu hoặc ngumg 
đlg`l'c~.llbntnlỔtfáAlhlf1ahl'Jgb]rìlÚIỊdIl=$=<;l£IIẺì:d›pwI. 
vmmu&n;mmrmumm@ynmmq 
-hgd@d(ym;u-bmnrfmmme‘xmmmuhg‘ 
thay đốt Ú số choẩn bóa quốc tế (INR). 
Các thuốc khóc: Đùng đồng thời Telmisartan vội các thuốc acetaminophen, 
ambodipioe, giòeuclasrudc, umwmmuem 
fen không gây g tác 1 rệt tiên lâm sàng. Telmesrtap không chuyển 
bó« qua bé thifng cytocem: P450 và không cố ảnh hưởng trên in virg đối với. 
eazymie cytocrom P450, ngoạj trừ một vàí e chế trên CYPAC19, Telmisar- 
tạo không tương tie với các thuốc đc chế enzyine cylocrotn P450, công: 
khống tư%ng tác Với các thuốc chuyển bifa qua hệ thống cytocrom PESO, 
gu.cnooutafwmfinu-uhwm-&m&&w 

19. 
M-lnỊyQliư'l›inIyiinIiilInủlsil 
Không có bằng chứng gây ung thư khi cho chuột nhất và chuột cống án chế. 
45 An có chứa Telmsartan trong 2 năm, Không thấy thuốc có ảnh hường: 
trên khả năng sinh sẵn của choột đực và chudt cái dùng Telmisartan liểu. 
mwưụ;%úm Mqtsfimnmmum 

aụựau 
Xem phận “Ảnh hưởng của thuốc trên thai nhờ 1€ sơ sinh”. 

IehIIlmtu` boặc phải có xơ giảm, 
dimg Tckmisartan. Bệnh chần bj 4 
dưỡi sự gidm sắt chặt chế của thấy thoá S 

Phụ nữ cho con bú: 
Kbangtn!alIbt6c<óhùt\u(ltl1laỉẢ4'YzJyth61ụ.Illltvc'lủlisaJtln=t$ 
trong sữa của choột cho con bá, Do s nguy cơ gy ra tác đọng phụ cho trễ, 
Đện phải quyết định ngưng thuốc he l:íaơ›'.~s›nl:inìyùn'›l£uqllfut 
mngủMfflwM@ { 
Sử dụng ở trẻ em: Sy | 
ge:nunuqumnéypmmmun 2 

già: người 
Nói chung, không có sự khác biệtSẼ độ an tnàn và hiệu quả của thuốc rên 
người già se sánh với người trẻ. - ĩ' 

TÁC DỤNG NGOẠI Ý S 
mucwy…umÙMamy viêm họng xảy ra Ô 
nhóm dùng Teimisartan có tắn xuất c#o koo 1 % b với phóm dùng giả được, 
không tinh đến agoyên nhắn gầy fac: - 
Ngodi ra, cắc tác opegi § sau có 13 & tắn suất 1%, nhưng & nhất công. 

tương đượng vớitẫn xuất gập phải Š khốm dòng giả được: u chúng giống. 
cúm, kbo tiều, đau cứ, nhiệm. đau bụng, dau đẫu, choáng váng, 
đầu toệt mỗi, ho, tíng huyết áp, &b sgực, buổa nba, phù ngoại biên. 

khẳng moag muối Với liểu lượng. giới 

'Teimisartan tượng đương với nhóm 

dàng giả dược (1,6%). , 
Ữgmmưumm meng muốn pdp phải khí dúng 

QUÁ LIÊU 9 
D@ liệu fién quan đến quá liểu ở ðn hạn chế. Triệu chứng quá hiểu 
viên nén Tekiniriss Bạo gốm: hy 'áp, choắng vắng, ti:n đập nhanh, 
u-ampng? p-m h thấn kính phó giao cảm. Nếu sy 
ra Vriệu chúng by ẫ n bằng điệu i bỗ trợ, Telmisartan không 
bị loại khỏi cơ thể do thẩm 

LIEU LƯỢNG VA CÁCH ĐÙNG O 
Liêu đũng tôy thuộc vio từng bệnh nhấn. Liêu khởi đểu thường 1 4ộg, 
i Jễn/ngày. Liêu cho đấp g trên Muyết áp là 20-80mg. 

cần được điều trị trước khí s dụng 
ùndécùNỵMfflffldu 

Hiu bết các trường hợp đạt dược Niệu quả hạ 
đạt m…ạsa…aủằ i mqum-yiwum 
được 161 quả mong muốn, có thể đùng viên nén Telmisartan Smg kết hợp 
el Đhếc i tiểu. 
Không cắn điều chỉnh liệu khởi đầu ð bénh chản lớn tuổi hoặc bệnh nhân 
szy thin, kể cả b nhân đăng chạy tRẬn nhân to. Ở bệph phân đạng thẩm 
mICÓMb`ÌẶh’aỔPỈỂmdIÌJỄ\IllI'IÌlUyslẤỹdIlMIỐ 
“những bệnh nhãn này, 
Viên ỦẹWruuưnmmmmẹ lhuốc hạ huyết áp 
khắc.. 
vuounen1ixl.;ạtlsAltrJcueauné.aij;zaung»uaocnsongẹcn.;vơ.nunenu. 

TIỂUCHUẨN:NH ga mớ 
IÃ€IQl.I»Ấ!i:líoclIẤIlìIbẸI4l6'ỦEl'C.tìlld\Snù.lzíút:x!' 
vắng và tánh ẩm. 

QUI CÁCH DONG GÓI: Hệp 3 vĩ 510 viên 

HAN ĐÙNG: 2 s k€ tờ aghy 40 xodt. 

Lo g 
Đọc ki hưởng dẫn s đạng trước khi dùng 
Nếu cin thêm thông tn, xin vợi lòng hỗi § kiến bác ế 
Thuốc này chỉ đồng theo đẹp của Bác s 
Khóng đùng thoốc quả Bạn sử dọng 
Tránh xs tắm lạy b em 
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Sản xuất b3 
wmmmmm 
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