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Thanh phin
Mot vién nén chira 40 mg hoac 80 mg telmisartan.

Td dwoc: Povidon, meglumin, natri hydroxid, sorbitol, magie stearat.

Chi dinh ’

Diéu trj tang huyet 4p vo can.

Phong ngira bénh ly va tir vong do tim mach & nhimg bénh nhan tir 55 tudi tré 1én c¢6 nguy co cao
bénh ly tim mach (xem déc tinh Dugc 1y hoc).

Liéu lwong va cich diing

Ng:m': lon

Diéu tri ting huyet 4p voO can

Liéu dung khuyen cao 1a 40 mg mét larv’ngay C6 thé ¢6 hiéu qua voi liéu 20 mg/ngay & mot s6 bénh
nhan. Cé thé tang liéu telmisartan dén liéu toi da 80 mg mot lan/ngay dé dat dugc huyét 4p myc tiéu.
C6 thé ding telmisartan phdi hop voi cac thube loi tiéu nhém thiazide nhu hydrochlorothiazide va su
ph01 hop nay cho thdy hydrochlorothiazide c6 tac dung ha ap h1¢p dong voi telmisartan. Khi can tiang
liéu phai luu y tac dung ha ap ti da thuong dat duoc sau 4- 8 tudn bat dau diéu tri.

Véi bénh nhan tang huyét 4p ning diéu tri telmisartan vai lidu 61 160 mg dung don le va dung phéi
hop voi hydrochlorothiazide 12,5 - 25 mg/ngay déu dung nap tot va hiéu qua.

Phong ngira bénh ly va tir vong do tim mach

Liéu khuyén co la 80 mg mdt lan/ngay. Chura biét dugc lidu cac liéu thdp hon 80 mg telmisartan c6
hiéu qua trong viéc phong ngua bénh ly va tir vong do tim mach.

Khuyén céo nén theo doi huyet ap khi bat dau diéu tri véi telmisartan dé phong ngtra bénh ly va tur
vong do tim mach, va néu can c6 thé diéu chinh lidu dé dat duoc huyét 4p thap hon.

C6 thé ubng MICARDIS cung hoic khéng cling thirc n.

Suy than ‘ ‘
Khéng cén chinh liéu & bénh nhan bi suy than ké ca bénh nhan dang chay than nhén tao. Telmisartan
khong bi loai bo bai phuong phap loc mau.

Suy gan .
Khong nén ding qua 40 mg mot lan/ngay ¢ bénh nhan suy gan nhe va trung binh.

Ngwoi cao tudi
Khéng can chinh liéu.

Tré em va thiéu nién , 1
Chura thiét 1ap duoc tinh an toan va hidu qua caa MICARDIS ddi véi viée sir dung o tré dudi 18 tuoi.
Chong chi dinh

» Qué man véi hoat chat hogc bét ky ta dugc nao cuia thude
« 3 thang gitra va 3 thang cudi thai ky
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+ Cho con b

. Bénh Iy tic nghén dudng mét

« Suy gan nidng

. Chéng ¢hi dinh sit dung MICARDIS vai aliskiren & bénh nhédn dai thdo dudmg hodc suy than
(GFR < 60 mL/phiit/1.73 m%)

Chéng chi dinh sir dyng trong truong hop bénh nhén cé bénh ly di truyén hiém gip ma co thé khang
tirong thich vai mét thanh phin td duge cua thube (hiy tham khao thém & muc “Céanh bdo va thin
trong”).

Cianh bio va thin trong die biét

Thai ky:

Khéng nén bat ddu didu tri véi cde thude dbi khang thy thé angiotensin 1I trong thoi ky mang thai.
Bénh nhén nir ¢6 k& hoach mang thai nén chuyén sang cac liéu phap diéu trj tang huyét 4p thay thé
da ¢6 dir liéu an toan thube dugce chimg minh sir dung trong thai ky trir khi vige tiép tuc sir dung céc
thube débi khang thu thé angiotensin Il duoc cho 1a thit su can thiét.

Khi bénh nhan duge chan doan la mang thai, ngay lap tirc dimg diéu tri véi cac thube dbi khang thy
thé angiotensin IT v néu cén nén bt dau v6i mét trj lidu thay thé.

Ting huyét dp do bénh mach mdu thin

Tang nguy co ha huyét ap manh va suy than khi bénh nhén bi hep dong mach thin hai bén ho#c hep
d6ng mach dén thin duy nhit con chic ning duoce didu tri v6i nhimg thude tac dung trén hé renin-
angiotensin-aldosterone.

Suy thin va ghép thin
Cén theo doi dinh ky ndng d4 kali va creatinine huyét thanh khi dung MICARDIS & bénh nhén bi
suy chirc néng than. Khéng ¢6 kinh nghiém sir dung MICARDIS & bénh nhian méi ghép than.

Myt thé tich néi mach ] )

Ha huyét ap triéu chimg dic biét sau liéu dung déu tién 6 thé xuat hién & nhimg bénh nhén bi giam
thé tich ndi mach va/hodc giam natri do diéu trj loi tiéu manh, ché d6 an han ché mudi, tiéu chay
hodc ndn. Nhimg tinh trang nhur vay, dic biét trong giam thé tich ndi mach va/hoac giam natri, can
dugc diéu chinh trude khi sir dung MICARDIS.

Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosterone

Nhu la mét hé qua cua viéc e ché hé renin-angiotensin-aldosterone, di cé bao céo vé viée thay d6i
chire niing than (ké ca suy thin cp) & nhiing bénh nhén nhay cam, déc biét khi ding két hop vai cac
thudc c6 anh huong t&i hé nay. Vi thé, nén giol han sy phong bé kép hé renin-angiotensin-
aldosterone (vi du ph01 hop thém mét thude re ché men chuyen hodc chét trc ché renin truc tlep
aliskiren voi mét thude e ché thy thé angiotensin II) trong mét s6 truong hop duge xéac dinh cy thé
cung véi viée theo dbi sat chire nang than (xem Chéng chi dinh).

Nhiing bénh Iy kide c6 kich thich hé thong renin-angiotensin-aldosterone

O bénh nhin c6 chirc niang than va truong lyc mach phu thude nhiéu vao hoat déng cua hé théng
renin-angiotensin-aldosterone (vi dy: bénh nhén bi suy tim sung huyét ning hodc bénh thin bao gém
ca hep dong mach than), viéc diéu trj cac thude co anh huédng dén hé théng renin-angiotensin-
aldosterone s& gy ha huyét ap cip. tang nito mau, thiéu niéu hodc suy than cé‘ip (nhung hiém).
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Tang aldosteron nguyén phit

Noéi chung nhing bénh nhén ting aldosteron nguyén phat s& khong dap tmg véi cac thudc tri tang
huyét ap téc dong théng qua su tic ché hé thng renin-angiotensin. Do vdy khdng nén sir dung
MICARDIS & nhimng bénh nhan nay.

Hep van hai ld va van dong mgch chii, bénh co tim phi dgi tic nghén
Nhu cac thude gidn mach khac, can dac biét chii y cac bénh nhan bl hep van dong mach chu hoéc
van hai la hay co co tim phi dai tic nghén.

Tang kali mdu

Khi didu trj cang voi cc thube anh huong dén hé théng renin- angiotensin-aldosterone ¢6 thé gay
tang kali mau, déc biét & nhitng bénh nhén suy thin va/hodc suy tim. Khuyen cao theo d6i luong kali
huyét thanh & bénh nhén ¢ nguy co.

Dya trén kinh nghiém sir dung thubc anh huong trén h¢ renin-angiotensin-aldosterone, vicc ding
phdi hop véi cac thuoc loi tidu gifr kali, bb sung kali, mudi thay thé chira kali hoac nhimg thudc khéc
ma c6 thé 1am ting nong d6 kali (heparin...), cé thé lam tang kali huyét thanh do dé cén cha y khi
diing chung cac thube nay véi MICARDIS.

Suy gan
Telmisartan dugc thai trir chi yeu qua mét. Sy thanh thai bi suy giam & nhiing bénh nhan bi bénh ly
tdc mdt hay suy gan. Can sir dung MICARDIS thén trong ¢ nhitg bénh nhén nay.

Sorbitol
San pham nay cé chira 338 mg sorbitol trong méi liéu t6i da dugce k‘huyér,l cdo hang ngay. Do do,
khong nén dung thuéc ndy & nhitng bénh nhin c¢6 bénh ly di truyén hiem gdp la bat dung nap
fructose.

Thubc diéu tri ddi thdo dwong

O nhitng bénh nhén dai thao dudng c6 thém mbt nguy co tim mach, vi du bénh nhan dai thdo dudng
di kém v bénh déng mach vanh (CAD), nguy co nhdi mau co tim dén dén tir vong va tir vong do
bénh tim mach khong duge mong doi c6 thé ting 1én khi diéu tri véi cac thude lam giam huyét ap
nhu nhém ARB va céc thude wre ché ACE. O nhimg bénh nhan dai thao duong, bénh dong mach
vanh (CAD) c6 thé khang c6 biéu hién va do vay bénh khéng duoc chin doan. Bénh nhan dai thao
dudng nén duoc danh gia va chdn dodn thich hop, vi du bién phap sang loc nhim danh gia anh
hudng cua viée tdp luyén trén tim dé phat hién va diéu tri bénh dong mach vanh dong thei trude khi
didu tri voi MICARDIS.

Nhimng chii y khdc

Qua nhimg nghién ctru vé cac thube e ché men chuyén angiotensin cho thdy cac thude e ¢ché thu
thé angiotensin bao gbm ca MICARDIS r rang cho tac dung ha huyét ap kém & nhimg nguoi da den
so vai nhitng nguoi ¢6 da mau khac, co thé do ti 1& cao ngudri da den tang huyét ap c6 tinh trang
renin thip hon.

Nhu moi thude chong tang huyét ap, su glam huyet ap qua mirc & nhitng bénh nhan ¢6 bénh tim
hodc tim mach do thidu mau cuc b ¢é thé din dén nhdi mdu co tim hay dot quy.

Twong tic thude

MICARDIS c6 thé lam tang tac dung cua nhimg thubc chdng ting huyét ap khac. Khong thiy cédc
tuong tac khac cd y nghia 1am sang.

Khéng c6 tuong tac dang ké trén lam sang khi str dung dong thoi telmisartan véi digoxin, warfarin,
hydrochlorothiazide, glibenclamide, ibuprofen, paracetamol, simvastatin va amlodipine. Ngudi ta
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nhén thiy ndng d6 day digoxin trong huyét tuong ting 20% (trong mdt truémg hop duy nhét tang
39%), nén xem xe€t viée theo ddi nong d6 digoxin trong huyét tuong.

Trong mdt nghién ciru dung Kkét hop telmisartan va ramipril din tGi tang 2.5 14n AUC.24 va Cpyax ClI2
ramipril va ramiprilat. Chua biét duge lién quan 14m sang cia quan sat ndy.

Su gia tang nong doé lithium huyet thanh va ddc tinh c¢6 thé hdi phuc duge dd duge ghi nhén khi dung
chung lithium véi cac chét {rc ché men chuyén angiotensin. Mét s6 truong hop ciing da dugc béo céo
khi dimg chung véi chat dbi khang thy thé angiotensin 11 ké ca MICARDIS. Do do, nén theo dai
ndng d6 lithium trong huyét thanh khi diing chung hai thubc.

Sir dung dong thoi véi cdce thube khiang viém khéng steroid (nhu 13 ASA & lidu cho tdc dung khéng
viém, cdc thuoc trc ché COX-2 va céc thude khdng viém khong steroid khéng chon loc) ¢6 kha nang
gdy suy thin cdp trén nhimg bénh nhin bi mit nudce. Céc thude tac dung trén hé renin-angiotensin
nhr telmisartan cé thé c6 tac dung hiép dong. Nhirng bénh nhén dung ddng thesi ca thube khang viém
khéng steroid va MICARDIS nén duge bu nudc day dii va theo d&i chire nang thén tir khi bit dau
didu tri két hop.

Téc dung chéng tang huyét ap cia céc thube nhu telmisartan bi giam do sw e ché cha cac
prostaglandin gian mach d& dwoce bao céo trong qua trinh diéu tri k&t hop véi cac thude khang viém
khong steroid.

Kha néing sinh san, thai kv va cho con bi

Khéng khuyén cio sir dung céc chat trc ché thu thé angiotensin II trong sudt ba théang diu thai ky va
khéng nén khoi déu didu tri trong giai doan thai ky. Khi chan doan 1a mang thai, nén ngimg tirc thi
viée diéu tri voi cac thube dbi khang thy thé angiotensin 1, va néu thich hgp, nén bat dau sir dung tri
lidu thay thé.

Chéng chi dinh s dung cac thudc e ché thu thé angiotensin 11 trong ba thang gifta va ba thang cudi
thai ky

Cac nghién ciu tién 1am sang sir dung telmisartan khong chi ra cac anh huong gy quai thai, nhung
cho thay ddc tinh cho thai nhi.

D3 biét sir dung céc thudc irc ché thu thé angiotensin 11 trong ba thang gilra va ba thang cubi thai ky
gdy doc cho thai nhi ¢ ngudi (suy giam chire nang thdn, thiéu 61, chdm ¢ot hoa hdp so) va giy doc
cho tré so sinh (suy than, huyét ap thap, ting kali huyét).

Bénh nhén nit ¢6 du dinh mang thai nén chuyén sang céc lidu phap diéu tr] tang huyét ap khdc da cé
dir li¢u an toan duge chimg minh sir dung trong thai ky trir khi viée tiép tuc sir dung cac chét dbi
khéng thu thé angiotensin 1T duoc ¢dn nhic la that su ¢an thiét. Khi phu nir duoc chan doan 1a mang
thai, ngay 1ap tuc dimg didu trj véi cac chat ddi khang thy thé angiotensin I va nén bat dau véi mét
tri liéu thay thé thich hop.

Néu ¢6 1& sir dung céc chét dbi khéng thu thé angiotensin II tir ba thang gitra cua thai ky, khuyén cdo
nén sidu &m kiém tra chirc nang than va hop so. Tré nho clia nhitng ba me diéu tri véi cac thube dbi
khang thu thé angiotensin 11 nén dugc theo dbi huyét ap thip mét cach chit ché.

Chéng chi dinh MICARDIS & phu nir dang cho con bu vi higén chwra 1§ liéu thude ¢6 bai tidt qua sifta
me hay khéng. Céc nghién ciru trén dong vat cho thiy ¢6 sie bai tiét telmisartan vao sita ddng vat me.

Khd ndng sinh sian:

Chua thure hién céc nghién ctru vé& kha nang sinh san trén nguoi.

Trong cac nghién ciru tién 14m sang, khéng quan sat thdy anh hudng nao cia MICARDIS trén kha
néng sinh san ¢ ¢a nam gidi va nit gidi.
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Anh hwing trén kha ning lii xe va vin hanh may mée

Khong nghién ctru vé anh hudéng dén kha ning 14i xe va van hanh may mdc. Tuy nhién khi l4i xe va
van hanh may méc nén luu ¥ ring tinh trang chéng mit hodc ngi lo mo ¢6 thé thinh thoang xuat hién
khi dang sir dung thube diéu tr ting huyét ap.

Tac dung phu
Noi chung, tdn xudt tac dung ngoai ¥ dugc bao cdo véi telmisartan (41,4%) 1a twong dwong voi gia

duge (43.9%) trong cdc nghién ciu lam sang co d6i chimg & nhimg bénh nhin ting huyet ap. Tan
xuft tac dung ngoai ¥ khéng lién quan dén liéu va khong twong quan dén gidi tinh, tudi hodc ching
toc cua bénh nhan,

Dir liéu an toan cia MICARDIS trén nhiing bénh nhin duge Eiiéu tri dé& phong ngira bénh 1y va tir
vong do tim mach 1a twong duong & nhimg bénh nhan ting huyet ap.

Cac tac dung ngoai v liét ké dudi day duge ghi nhén tir cac nghién ciru lam sang co dbi chimg &
nhitng bénh nhén tang huyét ap va tir cac bdo cdo hau mai. Liét ké dudi ddy ciing bao gom cée tic
dung ngoai ¥ nghiém trong va céc tac dung ngoai ¥ din dén ngimg thude duge béo céo trong ba
nghién ciru lam sang dai han kéo dai 6 ndm trén 21642 bénh nhéan diéu tri v6i telmisartan dé phong
ngira bénh 1y va tir vong do tim mach.

Nhiém triing va nhiém ky sinh tring ' .
Nhiém tring ké ca gdy tir vong, nhiém tring dudng tiét niéu (bao gdbm viém bang quang), nhiém
trung dudéng hd hap trén

Réi logn hé mdu va bach huyet
Thiéu méu, tang bach cau 4i toan, giam tiéu cau

Réi logn mién dich _
Phan ng phan v€, qua man

R&i logn chuyén héa va dink dudng
Téng kali huyét, ha dudng huyét (& bénh nhan dai thao dudng).

Réi logn taim than
Lo lang, mat ngu, trdm cdm

Réi logn thin kinh
Ngat

R(';i loan mit
Ro6i loan thi lire

Réi loan tai va tién dink
Chong mét

Réi logn tim
Nhip tim cham, nhip tim nhanh

Réi logn mgch ' '
Huyét ap thap, ha huyét ap tu thé dimg



Réi loan hé hap
Kho the

Rbi logn duwong tidu hoa .
Pau bung, tiéu chay, khé miéng, kho tiéu, day hoi, khoé chiu ¢ da day, non

Roi loan gan miit

Bit thwdng chire nang gan / réi loan gan*

*HAu hét cac trudmg hop bt thudng chirc ning gam’rm loan chire nang gan duoe thay tir kinh nghi¢ém
hdu mdi v6i telmisartan trén bénh nhan ngudi Nhit Ban, 1a dbi tuong hay ¢ cac phan mg bét loi
nay.

Réi loan da va mé dudi da o )
Phu mach (¢6 gdy tir vong), cham, ban do6, ngia, ting tiet mé hoi, may day, phat ban do thuoe, phat
ban gdy dbc trén da, phat ban

Réi logn co xwong khop
Dau khop, dau lung, co co (chuft rit ¢ chén), dau vung xa (dau chan), dau co, dau gin (cac triéu
chimg giéng viém gan)

Roi logn thin va duong niéu
Suy thdn ké ca suy thén cap (xem Théan trong va Canh bdo dic biét)

Réi logn toan thin va tgi ché ding thudc '
Pau nguc, nhimg triéu chimg gia cim, suy nhuge (dm)

Xét nghiém
Giam hemoglobin, ting acid uric mau, ting creatinine mau, ting men gan, tdng creatine
phosphokinase mau (CPK).

Théng bdo cho bdc sy biét cdc tic dung khéng mong mudn gip phdi khi sic dung thuic.

Qui lidu

Théng tin vé qua lidu & nguoi con han ché. Biéu hién ndi bat nhét cta qua lidu telmisartan la ha
huyet 4p va nhip tim nhanh. chdm nhijp tim cling c6 thé xay ra. Cén tién hanh diéu tri ning d& néu co
triéu chirng ha huyet ap. Telmisartan khong bi loai bo ra khéi co thé khi chay than nhéan tao.

Duwore lwe hoc

Telmisartan 1a thudc ¢o tic dung khi dung dudng udng, d6i khang dac hiéu thu thé typ ATI cua
angiotensin 11. Telmisartan chiém chd cua angiotensin 1T nhd &i luc cao véi vi tri gin két cia chét
nay tai thu thé typ AT1, 1a vi tr gay ra nhiing tac dyng dé biét ciia angiotensin II. Telmisartan gén
két chon loc va kéo dai voi thu thé AT1. Telmisartan khong thé hién hoat dong dbng van timg phan
tai thu thé AT1. Telmisartan khoéng cho thdy ¢6 i lirc v6i céc thu thé khéc, ké ca AT2 va céc thy thé
AT kém dién hinh. Chua biét vai tro chire ning ciia céc thu thé nay (AT2 va cac thu thé kém dién
hinh), cting nhu anh hudng khi ching ¢6 thé bi kich thich béi angiotensin II, khi ndng d6 chét nay
ting cao do telmisartan. Telmisartan lam giam ndng dd aldosteron huyét tong. Telmisartan khong
irc ché renin huyét twong ngudi hodc chen cac kénh ion. Tetmisartan khong irc ché men chuyén
angiotensin, 13 enzym gy giang hoa bradykinin (kininase II). Vi vay thude khong c6 kha nang gay
tac dung phu qua trung gian bradykinin.



Trén co thé ngudi, mot lidu 80 mg telmisartan c6 tdc dung Ge ché gin nhir hoan toan tang huyét ap
do angiotensin II. Tac dung trc ché nay duogc duy tri trong 24 gidr va van con dang ké cho dén 48 gid.

Duoe ding hoe

Telmisartan duoce hip thu nhanh, mic du lrong hép thu 6 thay dbi. Sinh kha dung tuyét dbi trung
binh cta telmisartan khoang 50%.

Khi ubng cung véi thirc &n, dién tich dudi duong cong nfmg dd trong huyét tuong theo thoi gian
(AUC) cua telmisartan c6 thé giam tir 6% (voi lidu 40 mg) dén khoang 19% (v6i lidu 160 mg). Nong
d6 huyét tuong cua telmisartan udng lic déi hay cting thirc an sau 3 gid la twrong duong nhau.

AUC giam it thi khéng lam giam hiéu qua didu tri.

Pi quan sat thdy su khac biét vé nfmg dd trong huyét trrong theo gidi tinh, Cmax va AUC cao hon
tuong ng khoang 3 lan va 2 lan & phu nit so v&i nam giéi, nhung khong anh huong dén higu qua.
Telmisartan gin két nhitu v6i protein huyét tuong (>99,5%), chu yéu voi albumin va alpha-1 acid
glycoprotein. Thé tich phan bé trung binh & trang thai 6n dinh khoang 500L. Telmisartan chuyén hoa
bang phan tng lién hop véi glucuronide. Chat chuyén hoa khong c6 tac dung duge 1y,

Telmisartan co ddc tinh duge dong hoc giam theo Ity thira 2 voi nira doi thai trur cudi cling trén 20
gio. Nong dd cuc dai trong huyét tuong va & mie d6 nho hon, dién tich dudi dutmg cong ndng 46
trong huyet trong theo thoi gian (AUC) tang khong ti 1é voi lidu didu tri. Khéng ¢é bing ching lién
quan vé syt tich lliy cua telmisartan trén lam sang.

Sau khi uong (va tiém tinh mach), telmisartan thai trir gan nhur hoan toan qua phén, phan 1ém & dang
khéng bién dbi. Dudi 2% liéu tiét qua nudce tiéu. B thanh thai toan phan trong huyét tuong (CLtot)
cao (khoang 900 ml/phut) so v6i hru lugng mau qua gan (khoang 1500 ml/phit).

Nguwogi cao tudi ]
Duge dong hoc cia telmisartan khdng khac biét gitta bénh nhan tré tudi va cao tudi.

Bénh nhan suy thin

Néng d6 trong huyét tuong thap hon trén bénh nhan suy than loc méu. Telmisartan gin két cao véi
protein huyét tuong trén bénh nhan suy than va khong duge loai trir qua loc médu. Nira doi thai trir
khong thay d6i ¢ bénh nhin suy than.

Bénh nhan suy gan i '
Nghién ctru duge dong hoc trén bénh nhan suy gan cho thay c6 sy tang sinh kha dung tuyét déi 1én
t&1 gan 100%. Nira doi thai trir khéng thay do6i trén bénh nhan suy gan.

Nhom dii tuong tré em

Dugc déng hoc cua hai mire lidu telmisartan duge danh gid nhu 13 ti€u chi phu ¢ bénh nhan ting
huyét 4p (n=57) tudi tir 6 dén <18 sau khi dung telmisartan 1mg/kg hodic 2mg/kg trong bén tudn didu
tri. Tiéu chi dwgc dong hoc bao gé‘)m xdc dinh trang thai én dinh cua telmisartan & tré em va thanh
thiéu nién, va nghién ctru nhitng khac bi¢t lién quan dén tuél Mic dit nghién ciru 13 rit nho cho mot
danh gia ¢6 y nghia vé duoe déng hoc & tré dudi 12 tu01 nhin chung cac két qua la ph hop véi
nhimg céng bd & ngudi 16n va xéc nhén tinh khéng tuyén tinh ctia telmisartan, dac biét 13 Cyna

Cdce nghién eiru lAm sing

Diéu tri tang huyét 4p vd cin

Sau lidu telmisartan dau tién, tac dung ha huyét ap dan xudt hién trong vong 3 gid. Nhin chung téc
dung ha huyét 4p hiéu qua nhét dat dwoc & tudn thit 4 sau khi didu trj va duy tri khi diéu trj kéo dai.
Tac dung chong tang huyét ap bén viing lién tuc trong sudt 24 gio sau khi ding thude, ké ca 4 gio
trude khi dimg liéu tiép theo khi do huyét ap lic nghi ngoi. Diéu nay duoc khang dinh qua dudng




cong ti 1¢ néng dd ddy/dinh luén dat trén 80% dugc thiy sau khi dung liéu 40 mg va 80 mg
telmisartan trong cac nghién clu lam sang dbi chung voi gia duoe.

C6 mét khuynh hudng r6 rét vé méi lién quan giira lidu dung va thoi gian dé huyét ap tam thu tré vé
murc ban ddu. V& phuong dién ndy, cac dit lidu lién quan dén huyét ap tdm trwong thi khéng nhét
quan.

Trén bénh nhén ting huyet ap, telmisartan co tac dung lam giam ca huyét ap tdm thu va tim truong
ma khong anh huong dén nhip tim. Tac dung ha ap cia telmisartan la twong duong voi cac thube
didu tri tang huyét ap nhu amlodipine, atenolol, enalapril, hydrochlorothiazide, losartan, lisinopril,
ramipril va valsartan.

Néu ngimg diéu tri bing telmisartan, huyét ap s& dan dan tré lai gia trj ban dau trude khi diéu tri
trong vai ngay ma khong ¢ hién tuong tang huyét ap déi nguoc.

Trong céc thir nghiém 1am sang, diéu tri bang telmisartan cho thay giam dang ké khéi co that trai va
chi s6 khi co thit trai & bénh nhan tang huyét ap va 6 phi dai that trai.

Qua cac nghién clru 1am sang v&i telmisartan di cho thay (ke ca cac thudc so sanh nhu losartan,
ramipril va valsartan) ¢6 lién quan dén viéc giam cé y nghia théng ké protein ni¢u (bao gbm albumin
niéu vi thé va albumin niéu dai thé) ¢ bénh nhan tang huyet ap va bénh than do tidu dudmg.

Qua cac nghién ctru ldm sang truc tiép so sanh hai thude diéu tri ha huyét ap cho thiy ti 18 ho khan &
nhitng bénh nhan diéu tri véi telmisartan thip hon dang ké so véi nhimg bénh nhéan dung cac thude
trc ché men chuyén angiotensin.

Phong ngira bénh v va tr vong do tim mach

ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Enfpoint
Trial - Nghién ciru da qubc gia trong diéu tri telmisartan don tri liéu va két hop voi ramipril) so sanh
hiéu qua cua telmisartan, ramipril va két hop giira telmisartan va ramipril trén 25620 bénh nhén tir 55
tudi trér 1én cd tién sir bénh déng mach vanh, dot quy, bénh mach mau ngoai bién, hodc dai thao
dudmg co tén thuong co quan dich (vi du. Bénh véng mac, phi dai thét trai, albumin niéu vi thé hoac
dai thé), 12 nhirng dAu hidu tiéu biéu cia nhimg bénh nhan cd nguy co tim mach cao.

Bénh nhan dugc chon ngfflu nhién vao mdt trong ba nhom diéu tri sau day: telmisartan 80mg (n =
8542), ramipril 10mg (n = 8576), hodc nhom két hop telmisartan 80mg va ramipril 10mg (n = 8502),
va dugc theo dbi trung binh 14 4,5 nam.

Tiéu chi danh gia chinh 12 m6t & hop ciia 1t vong do bénh 1y tim mach, phf‘)i mau co tim khdng gay
tr vong, ddt quy khéng gdy tir vong, hodic nhdp vién do suy tim sung huyét.

Tuén tha diéu tri t6t hon & nhém telmisartan so véi nhém sw dung ramipril hoge nhom dung két hop
telmisartan va ramipril, mac du dan s& nghién ciru da duge sang loc trude cho viée dung nap diéu tri
véi thube Gre ché men chuyén (ACE-inhibitor). Phan tich cic tac dung ngoai ¥ dan dén ngimg diéu tri
vinh vién va cac tac dung ngoai y nghiém trong cho thiy ho va phi mach duge béo cdo it hon o
nhimg bénh nhin diéu tri voi telmisartan so voi nhitng bénh nhan diéu tri véi ramipril, nguoce lai,
huyét ap thip duoe bao cio thuong xuyén hon & nhém diéu tri voi telmisartan.

Telmisartan ¢6 hiéu qua tuong tu véi ramipril trong viée lam gidm tiéu chi chinh. Ty 1€ tiéu chi chinh
1a tuong dwong & nhom dung telmisartan (16,7%), ramipril (16,5%) va telmisartan két hop véi
ramipril (16,3%). Ty 1 nguy co ¢ nhém dung telmisartan so v&i nhom ramipril 1a 1,01 (97,5% Cl
0,93 — 1,10, p (khong thua kém) — 0,0019). Ba théy hi¢u qua didu tri kéo dai sau khi diéu chinh su
khéc biét vé huyét ap tam thu tai thoi diém ban dau va subt thoi gian sau d6. Khong ¢ sy khac biét
trong ti€u chi chinh vé tudi, gidi tinh, chiang tde, cac diéu trj chudn hodc bénh tat dang méc phai.






Da thay telmisartan ¢ hiéu qua twong tw véi ramipril trong nhiéu tiéu chi phu duoc cu thé trude, bao
gdm mot t6 hop cua tir vong do bénh 1y tim mach, nhdi mau co tim khong gy tir vong, va dot quy
khong gdy tir vong, tiéu chi chinh trong nghién ciru tham khao HOPE (The Heart Outcomes
Prevention Evaluation Study) 14 nghién ciru xac dinh hi¢u qua ctia ramipril so véi placebo. Ty 1€
nguy co cua telmisartan so v&i ramipril cho tiéu chi chinh trong ONTARGET 1a 0,99 (97,5% CI 0,90
- 1,08), p (khéng thua kém ) — 0,0004).

Két hop telmisartan voi ramipril khong hidu qua hon dung telmisartan hodc ramipril don tri liéu.
Thém vao do, c6 mét ty 1€ cao hon dang ké cta hién tuong ting kali ‘mau, suy than, huyét ap thap va
ngét (xiu) khi dung két hop. Do vay khéng khuyén cdo sir dung két hgp telmisartan va ramipril &
nhom bénh nhan nay.

Dit liéu trén tre em

Hi¢u qua ha ép cua hai muc lidu telmisartan da dugc danh gia trén cac bénh nhén ting huyét ap tudi
tir 6 dén dudi 18 tudi (n=76) sau khi dung telmisartan 1mg/kg (n=30 dugc diéu tri) hodc 2mg/kg
(n=31 dugc diéu tri) trong bdn tudn didu tri. Sau khi hiéu chinh nhu‘ng anh huong cua nhom tudi va
cac gia tri huyét ap tam thu (SBP) ban ddu, dd quan sat thiy su thay d6i huyét 4p tdm thu trung binh
so véi muc ban dau (muc tiéu chinh cta nghién ctru) 12 8,5mmHg & nhém dung telmisartan 2mg/kg,
va -3,6mmHg & nhém dung telmisartan 1mg/kg. Su thay doi huyét ap tdm truong duge hiéu chinh
va loai trir anh huéng cua placebo so véi mirc ban dau tuong vmg 12 4,5mmHg va -4,8mmHg &
nhom telmisartan 1mg/kg va 2mg/kg. Thay ddi nay 1a phu thudc vao liéu. Nhin chung tinh an toan
duoc xem la twong ty nhu ¢ nguoi 1on.

Bio quan ’ ‘ _
Béo quan thudc trong bao bi dé tranh am. Bao quan dudi 30°C

Trinh bay
Hop 3 vi x 10 vién nén 40mg hodc 80mg.

Han dung f
48 thang ké tir ngay san xuat

Sin xuit boi
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Germany.
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