Actelsar

Telmisartan 40 mg, 80 mg

Thanh phén: M3i vién nén chira 40 mg/80 mg telmisartan

Dang bao ché: Vién nén, hop 28 vién.

Chi dinh: Diéu trj ting huyét 4p v6 cin & ngudi 16m; Phong ngira bénh tim
mach & cac bénh nhan: Bénh huyét khéi tim mach rd (tién sir bénh mach™™
vanh, d6t quy, hodc bénh dong mach ngoai bién) hoac dai thao dwong type 2 -
c6 tén thuong co quan dich.

Liéu ding va cach dimg: Tdng huyét dp vo cin: Lidu thong thuong c6 hidu
qua 12 40 mg, mot 1in mdi ngay, mot s bénh nhén c6 hiéu qua & lidu 20 mg
mbi ngay. Trong trudng hop khéng dat dwoc huyét 4p muc tidu, c6 thé ting
liéu dén mirc t6i da 12 80 mg mdt lan mbi ngay. C6 thé phdi hop telmisartan
v6i cac thube 1oi tiéu nhém thiazide nhw hydrochlorothiazide, thudc nay da
dirge chimg minh c6 tac dung hiép dong véi telmisartan trong vidc ha huyét
ap. Phong ngira bénh tim mach: Liéu khuyén c4o 12 80 mg mét 1an mdi ngay.
Nén theo ddi sat huyét 4p va néu can, didu chinh cac thudc ha huyét ap.
Telmisartan c6 thé ding cung hodc khéng cing véi thirc #n. Suy thdn:
Khong cén chinh liéu & nhimg bénh nhén suy thian mirc d6 trung binh, kinh
nghiém con han ché & nhimg bénh nhan suy than ning va chay thin nhan tao.
Liéu khéi dau thip hon 20 mg dirgc khuyén céo cho nhitng bénh nhan nay.
Suy gan: Nhimg bénh nhan suy gan mirc do nhe va trung binh, lidu ding
khong qué 40 mg, mot 1an mai ngay. Nguoi gia: Khong can chinh lidu. Tre
em:Actelsar khéng duge khuyén céo sir dung cho tré em dudi 18 tudi do
khéng dii dit liéu v& hidu lyc va d6 an toan.

Chéng chi dinh: Nhay cam véi hoat chét hodic v6i bat cir t4 duge nao cia
thuc; Tam cé nguyét thir 2 va thir 3 cia thai ky; Cac rdi loan tic mat; Suy

/" an ning

T'hén trong: Suy gan: Actelsar khong dugc sir dung cho nhitng bénh nhan
téc mat, rdi loan dudng din mat hoic suy gan ning do telmisartan dugc thai
trir chii yéu qua mét, sir dung than trong & nhitng bénh nhén suy gan mirc 46
nhe va trung binh. Tdng [uyé‘t dp do dpng mach thén: Ting nguy co ha huyét
4p ning va suy than. Suy thdn va ghép than: Theo ddi dinh ky ndng d6 kali
va creatinin huyét thanh trén bénh nhan suy chirc ning than. Chua c6 kinh
nghiém v& viéc sir dung Actelsar trén nhitng bénh nhan méi ghép than. Gidm
thé tich ngi mach: C6 thé gay ha huyét ap tridu chimg, dic biét sau lidu diu
tién. Uc ché kép hé renin-angiotensin-aldosterone: Ha huyét 4p, ngét, ting
kali huyét, va nhimg thay dbi chirc ning than (k& ca suy than cép). Uc ché
kép hé renin-angiotensin-aldosterone (vi du thém mét thudc wc ché men
chuyén v6i mét thubc dbi khang thu thé angiotensin IT) khong dwoc khuyén
céo & nhimg bénh nhan c6 huyét 4p da dwogc kiém soat va nén han ché trong
nhimg trrong hop xac dinh cy thé va theo di sat chirc ning than. Nhiing tinh
trang kich thich hé renin-angiotensin-aldosterone khdc: O nhimg bénh nhin
ma trrong hye mach va chirc ning than phu thuge nhiéu vao hoat dong ctia
hé remn—a.nglotensm-aldosterone (nhu cac bénh nhan suy tim sung huyet
ning, hodc bénh than, bao gdm hep ddng mach than), diéu tri vm cac thudc
c6 tac dong dén hé nay nhu telmisartan s& gay ra ha huyét 4p cép, ting nito
huyét, thidu niéu, hogc suy than cip (hiém gip). Cwong Aldosterone nguyén
phat: Khéng dap tmg voi céc thude ha ap hoat dong théng qua e ché hé
Renin-Angiotensin -Aldosterone. Do do, viéc sir dung telmisartan khong
,;du'qc khuyén céo. Hep dong mach chit va hep van 2 la, bénh co tim phi dai
jc nghén: Nhur cac thude dén mach khac, dic biét than trong khi chi dmh
cho céc bénh nhéan nay. Téang kali huyét: Vic sir dung cac thubc tac dong dén
hé renin-angiotensin-aldosterone c6 thé gay ting kali huyét. G nguoi gia, &
nhimg bénh nhan suy than, bénh nhan dai thao dudng, nhimg bénh nhan
-ding dong thoi véi cac thuéc khac lam ting n6ng do kali, va/hodc ¢ nhimg
bénh nhan véi cac bién cb tai phat, tang kali huyet c6 thé gay tir vong, Trude
khi sir dung ddng thoi cac thudc tic dong dén hé remn-angnotensm—
aldosterone, nén dénh gia ty 18 loi ich va nguy co. Cdc yéu 16 nguy co chinh
cila tang kali huyét la: Déi thio dudng, suy than, trén 70 tudi; Két hop véi
mot hodic nhidu thude khac c6 tac ddng dén hé renin-angiotensin-aldosterone
va/hodc bd sung kali. Cac thudc hodc cac dot didu tri ciia cac thudc c6 thé
gdy ting kali huyét 1 céc chét thay thé mudi c6 chira kali, cac thudc loi tidu
gitrkali, cac thube trc ché men chuyén, cac thudc dbi khéng thy thé angiote-
- nsin II, céc thube chéng viém khéng steroid (NSAIDs, ké ca cac thudc wc ché
chon loc COX2), heparin, cac thude e ché mién dich (cyclosporin hodc
tacrolimus), va trimethoprim; Cac bién cb tai phat, dic biét trong mat nudc,
tim mét bo cép tinh, toan chuyén hoa, chirc ning than x4u di, tinh trang than
xau di d6t ngdt (nhwr céc bénh truyén nhidm), ly giai t& bao (nhw thiéu mau
cuc bo chi cép tinh, ly giai co van, chan thwrong trén dién rong). Theo ddi sat
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kali huyét thanh & bénh nhén nguy co dugc khuyén céo. Khac biét chiing
téc: Cac thude trc ché men chuyen angiotensin, telmisartan va cac thude dbi
khangthu thé angiotensin IT khac hinh nhwr it c6 hiéu qué trong viéc ha huyet
ap & nhimg ngudi da den hon nhimg ngudi khéng phai da den, c6 thé vi tinh
trang renin thip phd bién trong dan s6 nhitng ngudi da den ting huyét ép.
Thén trong khdc: Nhu véi bt ky tac nhan ha huyét ap khac, giam huyet fip
qué mirc & bénh nhan c6 bénh tim thifu mau cuc bd 6 thé din dén nhdi mau
co tim hay dét quy

C6 thai va cho con bii: C6 thai: Cac thubc dbi khéng thu thé Angiotensin II
khong nén sir dung trong thoi gian mang thai. Trir khi viéc sir dung 1a thiét
yéu, bénh nhan dw dinh mang thai nén dwgc ddi sang lidu phap ha huyét ép
khéc ma d an toan dé sir dung trong thai ky d4 dwgc xc lap. Khi dwoc chin
doan c6 thai, nén ngung didu trj véi thuc dbi khang thy thé Angiotensin IT

. ngay lap tirc, va, néu thich hop, nén bét dau lidu phap thay thé. Cho con bii:

Do khong c6 dii thong tin v& viéc sir dung telmisartan trong thdi gian cho
con b, telmisartan khéng dugc khuyén cdo va wu tién cac ligu phép thay thé
c6 do an toan da dugc xac lap t6t hon trong giai doan cho con bu, dic biét
trong nudi dudng tré so sinh va sinh non.

Anh hwéng 1én kha ning diéu khién tau xe va vin hanh may méc:
Khoéng c6 nghién ctru nao dwgc thyc hién vé dsh hudng trén kha ning didu
khién tau xe va van hanh may méc. Tuy nhién, khi didu khién tau xe va véin
hanh méay méc nén hru ¥ ring chéng mit hoic budn ngi di khi c6 thé xay
ra khi dung liéu phap ha huyét ap.

Twong tic thudc va cic dang twong tac: Cdc phdi hop khong diroc
khuyén cdo: Cdc thude lpi tiéu giit kali va cdc thuée bé sung kali: spirino-
lactone, eplerenone, triamterene ho#ic amiloride, cic thudc bd sung kali,
hoic cac sin pham thay thé mudi c6 chira kali. Nén str dung mét cach than
trong va theo ddi thudng xuyén ndng d6 kali huyét thanh. Lithium: Ting c6
thé hdi phuc ndng do lithium huyét thanh va doc tinh da dwgc bo céo trong
qué trinh sir dung dong thdi. Nén theo ddi cén thin ndng d6 lithium huyét
thanh. Cdc phdi hop can than trong: Cic thubc khang vidm khong
steroids, C6 thé 1am giam tac dung ha huyét 4p, 1am ning hon tinh trang suy
chirc ning than, cé thé suy than cép, thuong hoi phuc, dic biét 12 & ngudi cao
tudi. Nén b nwdc diy dii va theo ddi chirc nang than sau khi bit dau diéu trj
phéi hop va dinh ky sau do. Cdc thude lpi tiéu: Didu tri truéc véi cac thube
loi tidu lidu cao nhu furosemide va hydrochlorothiazide c6 thé din dén giam
thé tich, va nguy co ha huyét 4p khi bit ddu diéu trj v6i telmisartan. Cde
thudc ha huyét dp khdc: Cac thuée sau day cé thé lam ting tac dung ha
huyét dp cila tdt cd cdc thude ha ap ké cd telmisartan: Baclofen, amifostine,
ruou, barbiturat, ma tay, hodc thude chéng tram cam. Corticosteroid dwong
toan than: Giam tac dung ha huyét ap.

Tac dung phu: Thworng 8dp (> 1%): Ha huyet ap. It &ap (2 0.1%): Nhlem
trung du'éng hé hip trén, nhiém tring duong tiét niéu, thiéu mau, ting ndng
do kali, tram cam, ngat, khé ngu, chéng mat, nhip tim cham, tut huyet ap, ha
huyét ap tu thé, kho thé, dau bung, tidu chay, kho chiu trong bung, day hoi,

nén, ting tiét mo hoi, ngira , phat ban, dau co, dau llmg, chudt rit, suy than
kéca suy than cép, dau ngyc, cam glac yeu va ting nong d¢ creatinine trong
méau. Hiém gdp (> 0.01%): Giam tiéu cau, phan tmg di tmg, cam giac lo
lfmg, giam thi lyc, nhip tim nhanh, r6i loan tidu héa, khd miéng, bat thudng
chirc ning gan, phat ban ning do thudc, d da, pht mach, cham, dau khép,
dau dau chi, bénh gia cam, ting ndng d6 acid uric, ting men gan hay creatine
phosphokinase trong méu, va giam hemoglobin. K#éng rd: Ting bach cau
4i toan, phan tmg phan vé, mé day, dau gan, va nhiém trung huyét.

Qui lidu: Hién tai c6 rat it thong tin vé qué lidu & ngudi. Triéu chimg: Cac biéu
hién ndi bat nhét ciia qué lidu telmisartan 12 tut huyét 4p va nhip tim nhanh, nhip
tim cham, chéng mit, ting creatinine huyét thanh, va suy than cdp. Diéu tri:
Telmisartan khéng thai trir dirgc bing cach chay than nhan tao. Bénh nhan cin
dwoc theo ddi chit ché va can dirge didu tri tridu chimg va diéu trj hd tro. Viec
kiém soat phu thudc vao thoi diém udng va mirc d6 nghiém trong ciia céc tridu
chimg. Céc bién phap dirgc d& nghi bao gdm gy nén va/hoic rira da day. Than
hoat tinh c6 thé hiru ich trong viéc diéu tri qua lidu. Theo ddi dién gidi va
creatinine huyet thanh thuong xuyen. Néu ha huyét 4p xay ra, bénh nhén nén
dugc dit & tr thé nim ngira, bt mudi va nuée nhanh chong.
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