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Poc ky hudéng fiﬁn sir dung trudc khi dung
thém thong tin, xin hoi y kién bac si. Thuoc nay chi dung theo don ciia bac si.

PAI DIEN A )
TAI THANH PHO ) THONG TIN KE TOA

Vién nén ACTELSAR
40mg va 80 mg

1.  TENTHUOC
ACTELSAR 40 mg vién nén.
ACTELSAR 80 mg vién nén.

2. THANH PHAN DPINH TiNH VA PINH LUQONG
MOi vién nén 40 mg chira 40 mg telmisartan.
Moi vién nén 80 mg chira 80 mg telmisartan.

T4 dugc: magnesium stearate, natri croscarmellos, mannitol (E421), povidone (K-29/32), hydroxide
kali

3. DANG TRINH BAY

Vién nén.

Vién nén 40 mg: Mau trang, hinh oval, hai mat 16i v6i 1 duong ranh va logo T trén mot mat. Vién
nén c6 thé bé doi.

Vién nén 80 mg: Mau trdng, hinh oval, hai mat 16i v6i voi logo T1 trén mot mit.

4. THONG TIN LAM SANG
4.1 Chi dinh:

Tang huyét ap
Diéu tri tang huyét ap vo can ¢ nguoi 1on.

Phong ngira bénh tim mach
Giam ty 1¢ bénh tim mach ¢ cac bénh nhan:

1. Bénh huyét khéi tim mach r3 (tién su bénh mach vanh, dét quy, hodc bénh dong mach ngoai
bién) hoac )
il. bai thao duong type 2 c6 ton thuong co quan dich.

4.2 Liéu dung va cach dung

Diéu tri tang huyét ap vo can

Thong thudng liéu ¢6 hiéu qua 1a 40 mg, mot lan mdi ngay. Mot s6 bénh nhén dung liéu 20 mg méi
ngay da c6 hiéu qua. Trong truong hop khong dat dugc huyét 4p muc tiéu, c6 thé tang lidu dén murc
t6i da la 80 mg mdt lan mdi ngay. Co thé phdi hop telmisartan v6i cac thude loi tiéu nhom thiazid
nhu hydrochlorothiazid, thude nay da dugc chimg minh ¢6 tac dung hiép ddng véi telmisartan trong
viéc ha huyét ap. Khi can tang liéu, nén nhé rang tac dung ha ap thuong dat duoc sau 4 dén 8 tudn
diéu trj (xem phan 5.1).

Phong ngtra bénh tim mach

Liéu khuyén cao 1a 80 mg mot 1an mdi ngay. Khong biét liéu dudi 80 mg mdi ngay c6 tac dung lam
giam ty 1€ bénh tim mach hay khong.

Khi khoi dau liéu phép telmisartan dé phong ngira bénh tim mach, ngudi ta khuyén céo nén theo dai
sat huyét ap va néu can, diéu chinh cac thudc lam ha huyét ap.

Telmisartan co6 thé ding ciing hoac khong ciing véi thire an.
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Cac dbi tuong dac biét

Suy thdn: Khong can chinh liéu ¢ nhimg bénh nhan suy than murc d6 trung binh. Kinh nghiém con
han ché & nhimg bénh nhan suy than nang va chay than nhan tao.

Liéu khoi dau thap hon 20 mg duge khuyén cdo cho nhiing bénh nhan nay.

Suy gan: Nhing bénh nhan suy gan muc do nhe va trung binh, liéu dung khong qua 40 mg, mot lan
moi ngay.

Nguoi gia: Khong can chinh liéu.

Tre em: Actelsar khong dugce khuyén cdo st dung cho tré¢ em dudi 18 tudi do khong du dir liéu vé
hiéu luc va do an toan.

43  Chéng chi dinh

- Man cam v6i hoat chat hodc véi bét et ta duoe nao cua thude.
- Tam ca nguyét thur 2 va thu 3 cua thai ky.

- Céc r6i loan tac mét.

- Suy gan nang.

4.4 Pé phong va canh bao dic biét khi sir dung

Thai ky:

Céc thube doi khang thu thé Angiotensin II khong nén st dung trong thoi gian mang thai. Trur khi
viée st dung duogc can nhac la thlet yéu, bénh nhan du dinh mang thai nén dugc doi sang liéu phap
ha huyét ap I\hac ma do an toan deé su dung trong thai ky da duge xac 1ap. Khi dugc chan doan co
thai, nén ngung diéu tri voi thuoc doi khano thu thé Angiotensin II ngay lap tirc, va, néu thich
hop. nén bat dau liéu phap thay thé.

Suy gan:

ACTELSAR khong dugc su dung cho nhitng bénh nhan tdc mat, roi loan duong dan mat hodc suy
gan nang do telmisartan duogc thai trir chil yéu qua mat. Nhitng bénh nhan nay ¢6 do thanh thai cua
telmisartan qua gan giam. ACTELSAR nén dugc st dung thén trong ¢ nhiitng bénh nhéan suy gan
muc d6 nhe va trung binh.

Tang huyét 4p do dong mach than

Tang nguy co ha huyét ap nang va suy than, khi bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hoac hep
dong mach than trén mot than c6 chuc nang duy nhét duogc diéu tri voi cac thude tac dong dén hé
thong renin-angiotensin-aldosteron.

Suy than va ghép than:

Khi st dung ACTELSAR trén bénh nhan suy chic néng than, theo déi dinh ky noéng do kali va
creatinin huyét thanh duoc khuyén céo. Chua ¢ kinh nghiém vé viée sir dung ACTELSAR trén
nhiing bénh nhan maéi ghép than.

Gidm thé tich ndi mach:

Ha huyet ap triéu chung, ddc biét sau lidu dau tién cua ACTELSAR, ¢6 thé xay ra ¢ nhitng bénh
nhan giam thé tich va/ hodc natri do dung li¢u phap loi tiéu manh, kiéng mudi nghiém ngit, tiéu
chay hodc nén oi. Nhlmg tinh trang nay nén diéu chinh trudce khi sir dung ACTELSAR. Viéc giam
thé tich v/ hodc natri nén diéu chinh trude khi str dung ACTELSAR.

Ut ché kép hé théng renin- angiotensin-aldosteron:
Nhu mot hé qua ciia viée tre ché hé thdng renin- angiotensin-aldosteron, ha huyét ap, ngt, tang kali
huyét, va nhimng thay dbi chirc nang than (ké ca suy than cép) da duoc bdo cdo & nhimg ngudi nhay
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cam. ddc biét néu két hop cac thudc tac dong dén hé nay. Uc ché kép cua h¢ renin-angiotensin-
aldosteron (vi du thém mot thube e ché men chuyén voi mot thube dbi khang thu thé angiotensin
II) do d6 khong duoc khuyén cdo & nhiing bénh nhén c6 huyét ap da duoc kiém soat va nén duoc
han ché trong nhimng truong hop xac dinh cu thé va theo doi sat chirc nang than.

Nhirng tinh trang khac kich thich hé renin-angiotensin-aldosteron

0] nhitng bénh nhan ma truong luc mach va chic nang than phu thude nhiéu vao hoat déng cua hé
renin-angiotensin-aldosteron (nhu cac bénh nhén suy tim sung huyét nang, hoac bénh than, bao gdbm
hep dong mach than). diéu tri v6i cac thude co tac dong dén hé nay nhu telmisartan sé gdy ra ha
huyét 4p cap. tang nito huyét. thiéu niéu. hodc suy than cap (hiém gap).

Cuong Aldosteron nguyén phat:

Nhirng bénh nhén cudong Aldosteron nguyén phat noi chung, khong dap u*ng v6i cac thude ha ap
hoat d‘on0 thong qua e ché hé Renin-Angiotensin- Aldosteron Do dé, viéc su dung telmisartan
khong duoc khuyén cao.

Hep dong mach chu va hep van 2 14. bénh co tim phi dai tac nghén:
Nhu céc thude dan mach khac, déc bi€t than trong khi chi dinh cho cac bénh nhéan bi hep dong mach
chu, hoac hep van 2 14 hoac bénh co tim phi dai tac nghén.

Tang kali huyét: ]
Viéc st dung cac thudc tac dong dén hé renin-angiotensin-aldosteron c6 thé gdy tang kali huyét.

O ngudi gia, ¢ nhitng bénh nhan suy than, bénh nhéan dai thao duong. nhiimg bénh nhén dung dong
thoi véi cac thude khac lam tang nong do kali, va / hodc ¢ nhitng bénh nhan véi cac bién ¢ tai phat,
tang kali huyét c6 thé gy tir vong.

Trudce khi can nhac st dung dong thoi céc thudc tac dong dén hé renin-angiotensin-aldosteron, nén
danh gia ty 1€ loi ich va nguy co.

Céc yéu té nguy co chinh ciia tang kali huyet duoc xem x¢ét la:
- Dai thao dudng, suy thn, tudi >70 tudi). "
- Két hop v6i mot hodc nhiéu thude khac c6 tac dong dén hé renin-angiotensin-aldosteron va

/hodc bd sung kali. Cac thudc hodc cac dot dleu tri cia cac thude c6 thé gdy tang kali huyet la céc * |

chét thay thé mudi c6 chira kali, cac thudce loi tiéu giir kali, cac thude e ché men chuyen cac thuoo
d6i khang thu thé angiotensin II, cac thudc chong viém khéng steroid (NSAIDs, ké ca cac thudc uc‘
ché chon loc COX 2), heparin, cac thube e ché mién dich (cyclosporin hoac tacrolimus), \{_a ‘
trimethoprim.

- Céc bién cb tai phat, dac biét trong mat nude, tim mat bu cép tinh, toan chuyén hoa, chic
nang than x4u di . tinh trang than xau di dot ng6t (nhu cac bénh truyén nhiém), ly giai té bao (nhu
thiéu méu cuc bo chi cap tinh, ly giai co van, chan thuong trén dién rong).

Theo doi sat kali huyét thanh ¢ bénh nhan nguy co duoc khuyén céo.

Khac biét chung tde:

Theo quan sat cac thude trc ché men chuyén angiotensin, telmisartan va cac thudc dbi khang thu thé
angiotensin II khéc hinh nhu it ¢ hiéu qua trong viéc ha huyet ap ¢ nhitng nguoi da den hon nhiing
nguo1 khong phai da den, c6 thé vi tinh trang renin thap pho bién trong dan sb nhimg nguoi da den
tang huyét ap.

Dé phong va canh béo khac:
Nhu véi bat ky tadc nhan ha huyét ap khac, giam huyét ap qua mirc & bénh nhan cé bénh tim thicu
mau cuc bo hodc bénh tim mach do thiéu mau cuc bd c6 thé dan dén nhoi mau co tim hay dot quy.
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4.5 Twong tac thuoc va cac dang tuwong tac
Céc nghién cuu vé tuong tac thude chi dugce thuc hién & nguoi 1on.

Ciing nhu cac thude tac dong 1én hé renin-angiotensin-aldosteron khac, telmisartan c6 thé gy tang
kali huyét. Nguy co co thé tang khi diéu trj két hop véi céac thudc khac gdy tang kali huyét (céc san
pham thay thé mudi c6 chira kali, cac thude loi tiéu gitr kali, cac thudc e ché men chuyen cac
thudc d6i khang thu thé angiotensin II, cac thue khang viém khong steroid (NSAIDs. bao gém céc
thude tre ché chon loc COX 2). heparin, céac thude tre ché mién dich (cyclosporin hodc tacrolimus)
va trimethoprim).

Su xuét hién cua tang kali huyét phu thudc vao cac yéu td nguy co kem theo. Nguy co nay tang lén
trong céc diéu tri két hop noi trén. Nguy co déc biét cao khi két hop véi cac thude loi tiéu giir kali.
va khi két hop véi cac san pham thay thé mudi co chira kali. Két hop véi cac thude we ché men
chuyén hodc cac NSAIDs, ching han, c¢6 nguy co thip hon mién 1a tuan thu nghiém ngit cac bién
phap dé phong.

Cac phoz hop khong duoc khuyén cdo

Céc thudc loi tiéu gitr kali va cac thude bo sung kali

Céc thudce d6i khang thu thé angiotensin II nhu telmisartan, thudc loi tiéu gdy mat kali. Cac thude
loi tiéu giir kali nhu: spirinolacton, eplerenon, triamteren hodc amilorid, cac thudc bd sung kali,
hodc cac san pham thay thé mudi c6 chira kali co thé lam tang kali déng ké trong huyét thanh. Néu
su dung d@)ng thoi duoc chi dinh do ha kali huyét da xac dinh, nén su dung mot cach than trong va
theo doi thuong xuyén kali huyét thanh.

Lithium:

Tang c6 thé hdi phuc nong do lithium huyet thanh va doc tinh da duoc bdo cdo trong qua trinh sur

dung dong thoi lithium véi cac thude te ché men chuyen angiotensin va cac thude 601 khang thu thé
angiotensin II, ké ca telmisartan. Néu viéc s dung két hop 1a can thiét, theo ddi can than nong do

lithium huyét thanh duoc khuyén cdo.

Cac phoi hop can than trong
Cac thudc khang vién khong steroids

NSAIDs (tire 1a acetylsalicylic acid & liéu khang viém, cac thude e ché COX 2 va NSAIDs khong
chuyén biét) co thé lam giam tac dung ha huyét ap cta cac thubc thude déi khang thu thé
angiotensin II. Trong mot s6 bénh nhan bi tén thuong chirc nang than (vi du nhu mat nudce, bénh
nhan 16n tudi bi ton thuong chire nang than), s dung dong thoi thude di khang thu thé angiotensin
II va céc thude te ché cyclo- oxygenas c0 thé 1am suy chirc nang than nang hon, c6 thé suy than cép.
thuong hoi phuc. Vi vay, su két hop nén duogc stir dung mot cach than trong, dic biét 1a & nguoi cao
tudi. Bénh nhan nén dugc bu nude day du va nén can nhic theo dai chire nang than sau khi bat dau
diéu tri phdi hop va dinh ky sau do.

Trong mot nghién ctru sir dung dong telmisartan va ramipril da 1am tang 2.5 1an AUCO0-24 va Cmax
cua ramipril va ramiprilat. Lién quan lam sang trong nhén xét nay la khong duoc biét.

Céc thude loi tiéu (thude loi tiéu thiazid hoac loi tiéu quai):

Didu tri trudc voi cac thude loi tiéu liéu cao nhu furosemid (thude loi tiéu quai) va
hydrochlorothiazid (lgi tiéu thiazid) c6 thé dan dén giam thé tich, va nguy co ha huyét ap khi bat
dau diéu trj v6i telmisartan.
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Céc thube ha huyét 4p khéc:
Téc dung lam ha huyét 4p cua telmisartan co6 thé duoc tang 1én bang cach su dung dong thoi véi cac
thuoc ha huyét 4p khac.

Can cir vao tinh chat duoc ly cua chung, cac thude sau day c6 thé 1am ting tac dung ha huyét ap cua
tat ca cac thuoc ha dp ké ca telmisartan: Baclofen, amifostin.

Hon nita, ha huyét ap tu thé co6 thé tram trong hon do rugu, barbiturat, ma tuy, hodc thudc chong
tram cam.

Corticosteroid (duong toan than):
Giam tac dung ha huyét ap.

4.6 Co thai va cho con bu

Co thai

Viée sir dung thude dbi khang thu thé angiotensin II khong dugc khuyén céo trong tam cé nguyét
dau cua thai ky. Viéc s dung thude doi khang thu thé angiotensin IT 1 chdng chi dinh trong tam ca
nguyét thr hai va thi ba cua thai ky.

Khong c6 day du dir liéu tir viée su dung telmisartan ¢ phu nit mang thai. Cac nghién ctru trén dong
vat cho thay ddc tinh sinh san.

Béng chumg dich t& hoc vé nguy co gy quai thai sau khi tiép xtc voi cac thude tre ché men chuyén
trong ba thano dau cua thai ky chua duge két luan, tuy nhién mot sy gia tang nho trong nguy co
khonO thé loai trir. Trong khi khong c6 dit liéu dich te hoc kiém soét céc nguy co voi cac thude dbi
khanU thu thé angiotensin II, nguy co tuong tu ¢ thé ton tai cho nhom thude nay. Trir khi viée sur
dung duoc can nhac 1a thlet yéu, bénh nhan du dinh mang thai nén dugc doi sang liéu phap ha huyét
ap khac ma do an toan dé str dung trong thai ky da duoc xac lap.

Khi duogc chan doan c6 thai, nén ngung diéu tri véi thuoc d6i khang thu thé Angiotensin II ngay lap
tic, va, néu thich hop, nén bat dau 11eu phap thay thé.

Tiép xtic voi liéu phap dbi khang thu thé angiotensin II trong tam ca nguyét thu hai va thir ba duoc
biét 1a gy ra nhidm doc bao thai ¢ ngudi (giam chic nang than, thiéu 6i, cham cbt héa xuong so)
va nhiém doc so sinh (suy than, tut huyét 4p, tang kali mau).

Néu tiép xtc vai thube ddi khang thu thé angiotensin II xay ra tir tam c& nguyét thir hai cua thai ky,
siéu 4m kiém tra chirc nang than va xuong so duoc khuyén cao.

Tré so sinh c6 me da st dung thube dbi khang thu thé angiotensin II nén duogc theo doi sat viéc ha
huyét ap.

Cho con bu

Do khong c6 du thong tin vé viée sir dung telmisartan trong thoi gian cho con bu, telmisartan khong
duoc khuyén cdo va wu tién céc liéu phép thay thé c6 do an toan da duoc xéc 1ap tét hon trong giai
doan cho con bu, dic biét trong nudi dudng tré so sinh va sinh non.

4.7  Anh hwéng Ién kha ning diéu khién tau xe va vin hanh may méc

Khong ¢6 nghién ctru nao duoc thuc hién vé anh huong trén kha nang diéu khién tau xe va van hanh
may moc. Tuy nhién, khi diéu khién tau xe va van hanh may moc nén luu ¥ ring chéng mat hoac
budn ngti d6i khi 6 thé xay ra khi ding liéu phap ha huyét ap

4.8 Tac dung ngoaiy

Ty 1& cac bién ¢ bat loi duoc bio cao cua telmisartan (41.4%) nhin chung, tuong duong vdi gia
dugc (43.9%) trong cac thur nghiém c6 d6i chimg ¢ nhimg bénh nhan dugc diéu tri tang huyet ap.
Ty 1é cac bién cb bét loi khong lién quan dén liéu dung va cho thiy khong lién quan véi tudi tac,
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gidi tinh hay chung toc cua bénh nhén. D§ an toan cua telmisartan ¢ nhimg bénh nhén dugc diéu tri
dé giam bénh ly tim mach 1a phu hop véi d6 an toan dat duoc ¢ nhitng bénh nhan tang huyét ap.

Cac phan tmg bat loi cua thube duoc liét ké dudi day da duoc tong hop tir cac thir nghiém lam sang
c¢6 doi chimg & nhitng bénh nhan duge diéu tri tang huyét ap va cac bdo cdo post-marketing. Danh
sach nay ciing dua vao cac bién ¢ bat loi nghiém trong va cac bién cb bét loi dan dén ngimg thude
duoc bao cdo trong ba nghién ciru 1am sang dai han bao gdm 21.642 bénh nhan duoc diéu tri voi
telmisartan dé giam ty 1& bénh tim mach trong hon sédu nam.

Céc phan ung bat loi co duoc xép theo tiéu dé cua tan s bang cach s dung quy udc sau day: Rat
phé bién (> 1/10); Pho bién (> 1 /100 dén <1/ 10); Khong pho bién (> 1/ 1, 000 dén <1 / 100);
Hiém (> 1 /10, 000 dén <1 / 1, 000), R4t hiém (<1 / 10, 000), Khong 5 (khong thé wde tinh tur dix
liéu hién co).

Phé bién:
Ha huyét ap ¢ nhiing nguoi diéu tri dé giam cdc bién ¢6 tim mach

Khéng phd bién:

Nhiém trung duodng ho hap trén (nhu dau hong, viém xoang, bénh cam thong thuong). nhiém trung
duong tiét niéu, thiéu mau, tang nong d¢ kali, trdm cam, ngat, kho ngu, chéng mit, nhip tim cham,
tut huyet ap, ha huyét ap tu thé, khé tho, dau bung, tiéu chay, kho chiu trong bung day hoi, non,
tang tiét mo hoi, ngua , phat ban, dau co, dau lung chuot rit, suy than ké ca suy than cép, dau nguc,
cam giac yéu, va tang nf‘)ng dd creatinine trong mau.

Hiém:

Giam tiéu cau, phan tmg di tmg (nhu phét ban, ngira, khé tho, the kho khe, phit mat hoac huyét ap
thdp), cam giac lo lang, giam thi luc, nhip tim nhanh, rdi loan tiéu hoa, khd miéng, bat thuong chirc
ning gan, phat ban nang do thude, do da, phit mach, cham, dau khép, dau dau chi, bénh gia cum,
tang nong do acid uric, ting men gan hay creatine phosphokinase trong méu, va giam hemoglobin.

Khéng 16 :
Tang bach cau ai toan, phan ting phan vé, mé day, dau gan, va nhiém tring huyét.

4.8 Qua liéu
Hién tai c6 rat it thong tin vé qua liéu & nguoi.

Triéu chirng: Cac biéu hién noi bat nhat cua qua liéu telmisartan 1a tut huyét ap va nhip tim nhanh,
nhip tim cham, chong mat, tang creatinine huyét thanh, va suy than cap cling da dugc béo cao.

Diéu tri: Telmisartan khong thai trir duoc bang cach chay than nhan tao. Bénh nhan can duoc theo
doi cht ché va can duoc diéu tri triu chung va diéu tri hd tro. Viée kiém soat phu thuge vao thoi
diém udng va mirc d6 nghiém trong cuia cc triéu chung. Céc bién phap duoc dé nghi bao gOm gdy
non va / hodc rira da day. Than hoat tinh ¢6 thé hitu ich trong viéc diéu tri qua liéu. Theo doi dién
gial va creatinine huyet thanh thuong xuyén. Néu ha huyét ap xay ra, bénh nhan nén duoc dat & tu
thé nam ngira, bl mudi va nude nhanh chéng.

5. PAC TINH DUQC LY

A | Dac tinh dwoc lwe hoc ] )
Phan nhom diéu tri: Thuoc doi khang thu thé Angiotensin II, don chat, ATC Code: CO9CAQ7.
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Co ché tac dong:

Telmisartan la mot chat dbi khang chuyen biét thu thé angiotensin II (loai AT;) duong ubng.
Telmisartan d6i khang angiotensin II voi ai luc rat cao tir vi tri lién két ctia no ¢ phan nhom thu the
AT, thu thé nay chlu trach nhiém cho cac hoat dong da biét cua angiotensin II. Telmisartan khong
6 bat ky hoat dong chu van nao tai thu thé AT,. Telmisartan gan két chon loc voi thé AT),. Gan ket
la 1au dai. Telmisartan khong c6 ai luc v6i cac thu thé khac, ké ca thu thé AT, va céc thu thé AT, it
déc trung khac. Ngudoi ta chua biét vai tro cua céc thu thé nay cling nhu hdu qua cta viéc kich thich
qua d6 chung khi nong do angiotensin II tang lén do telmisartan.

Telmisartan lam giam nong do aldosterone. Telmisartan khong trc ché renin huyét twong ¢ nguoi
hoac chéan cac kénh ion. Telmisartan khong e ché men chuyén angiotensin (kininase II), men nay
cling c6 tadc dung lam giang héa bradyl\mm. Vi vay n6 khong co cac tac dung phu qua trung gian
bradykinin.

O nguoi, mot liéu 80 mg telmisartan hau nhu wc ché hoan toan tac dung lam téng huyet ap cua
angiotensin II. Tac dung trc ché duoc duy tri trén 24 gid va van con ¢ hiéu qua dén 48 gio.

5.2 Pac tinh dwge dong hoc

Hap thu: /

Su hap thu cta telmisartan la nhanh chong mac du luong hap thu thay doi. Sinh kha dung tuyét déi
trung binh cua telmisartan la khoang 50%.

Khi telmisartan sir dung cung véi thire an, dién tich dudi duong cong nong do trong huyét tuong
theo thoi gian (AUCO-o0) cua telmisartan giam tir khoang 6% (liéu 40 mg) dén khoang 19% (liéu
160 mg). 3 gio sau khi udng, nong do huyét tuong cua telmisartan duoc udng luc doi hoac ubng
cung voi thue an la tuong duong.

Phdn bo:
Telmisartan phan l6n duoc gén két véi protein huyét tuong (> 99,5%), chu yéu la albumin va
alphal -acid glycoprotein. Thé tich phan b trung binh & trang théi 6n dinh (Vdss) 1a khoang 500 lit.

Chuyén héa: q ‘
Telmisartan dugc chuyén hoa bang céach lién hop voi glucuronide cua hop chat goc. Cac lién hop
khong c6 hoat tinh duogc 1y.

Thai tri:

Telmisartan dugc dac trung boi viée bi pha huy duge dong hoc theo phuong trinh bac 2 vai thoi
gian ban huy trén 20 gio. Nong d6 dinh huyét twong (Cmax) va mot muce do nho hon, dién tich dudi
duong cong néng do theo thoi gian trong huyet tuong (AUC) tang khong tuong xung voi lidu.
Khéng c6 bang ching 1dm sang ¢o lién quan dén viéc tich liy cua telmisartan & lidu khuyén cdo.
Nong d6 ¢ phu nit cao hon & nam gi6i, ma khong c6 anh hudng lién quan dén hiéu luc.

Sau khi ding dudng uong (va tiém tinh mach), telmisartan la gan nhu bai tiét hoan toan qua phan,
chu yéu & dang hop chat khong doi. Téng luong bai tiét qua nudc tiéu la <1% liéu dung. Do thanh
thai toan phan trong huyét twong (Cltot) cao (khoang 1.000 ml / phut) so voi luu lugng méau qua gan
(khoang 1.500 ml / phut).

Cac doi twong dic biét
Anh huong giéi tinh:

Su khéc biét vé nong do huyet tuong da dugc ghi nhan, véi Cmax va AUC cao hon khoang 3 - 2
lan, twong mg, & phu nit so v&i nam gi6i.

Bénh nhan 16n tuoi: ﬂ
Duoc dong hoc cua telmisartan khong khac biét gitra nguoi gia va nhimg nguoi tré hon 65 tudi.
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Bénh nhan suy than:

O nhimg bénh nhan suy than nhe den trung binh va nang, noéng do huyét tuong tang gap doi da duoc
ghi nhan. Tuy nhién. néng do huyet tuong thap hon duoc ghi nhan ¢ nhiing benh nhén suy than
dang loc mau. Telmisartan gan két rat cao voi protem huyét twong & nhing bénh nhén suy than va
khong thé duoc loai bo bang cach loc mau. Thoi gian ban thai la khong thay doi & nhimg bénh nhan
suy than.

Bénh nhéan suy gan:
Céac nghién ctru dugc dong hoc ¢ bénh nhén suy gan cho thdy co sur gia tang sinh kha dung tuyét dbi
1én den gan 100%. Thoi gian ban thai 1a khong thay d6i ¢ nhimng bénh nhan suy gan.

6.  THONG TIN VE BAO CHE
6.1 Danh sach ta dwgc

6.2 Twong ky

Khoén

uQ

6.3 Han dung
36 thang ké tr ngay san xuat.

6.4  Baio quan
Béo quan khong qua 30°C trong bao bi gbc, tranh 4nh sang.

6.5 Doéng goi
2 vix 14 vién nén / vi

6.6  Dé phong dac biét khi virt bo
Khong cé yéu cau dac biét.

7. TIEU CHUAN: Nha san xuét

DE XA TAM TAY TRE EM
POQC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
Théng bdo véi bdc st nhirng tic dung bit loi gap phai khi st dung thuéc.

8.  San xuat béi
ACTAVIS LTD.
BLBO016 Bulebel Industrial Estate, 4y
Zejtun ZTN 3000, “g
Malta. ’
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