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Rx thube nay chi dimg theo don thuéc
Arbitel - AM

Vién nén telmisartan va amlodipin (40 mg + 5 mg)
Pé xa tam tay tré em
Poc kj hudmg dan sie dung treée khi diing

Thanh phén cong thirc thudc:
MBOi vién nén bao phim hai 16p c6 chira:
Thanh phan dwge chat: Telmisartan 40 mg
Amlodipin besilate tuong duong véi amlodipin 5 mg

Thanh phan td dwoe: Microcrystalline cellulose, crospovidone, povidone, polysarbate 80,
pregelatinised starch, sodium lauryl sulphate, croscarmellose sodium, colloidal anhydrous
silica, magnesium stearate, sodium bicarbonate, instacoat orange AO5SR00168.

Dang bao che:
Vién nén bao phim mau cam, hinh tron, 161 hai mat, c6 chit micro khac trén mdt mat vién.

Chi dinh:

Vién nén telmisartan va amlodipin dugc chi dinh dé diéu tri tang huyét ap, don doc hoac phéi
hop véi thudce chdng ting huyét ap khac dé 1am giam huyét ap. Ha huyét 4p lam giam nguy
co bién cb tim mach gdy tir vong hodic khong giy nguy hiém, dot quy nguyén phat va nhdi
mau co tim. Nhitng loi ich ndy da duoc quan sat thiy trong cac thir nghiém c6 d6i chimg cia
cac thube ha huyét 4p trong nhidu nhém dugce 1y khac nhau bao gdm thudc e ché thu thé
angiotensin II va thudc chen kénh canxi dihydropyridine. Khong c6 thir nghiém cé ddi chimg
chirmg minh giam nguy co vdi vién nén telmisartan va amlodipin. Vién nén telmisartan va
amlodipin cfing c¢6 thé dugc sir dung nhu liéu phap khoi dau & nhimg bénh nhén cén dugc
diéu tri bing nhiéu loai thudc dé dat duoc huyét 4p muc tiéu.

Cich diing va liéu dung:

Cdn nhdc chung

Telmisartan c6 hiéu qué trong diéu tri ting huyét p véi liéu mot 1an. mdi ngay tir 20 dén 80
mg trong khi amlodipin ¢6 hiéu qua véi lidu tir 2,5 dén 10 mg.

Liéu dung phai duoc ca thé héa va co thé phai ting 1én sau it nhét 2 tudn. Hau hét cac thude
ha huyét ap c6 hiéu qua rd rét trong vong 2 tuan va thuong giam tbi da sé dat dugc sau 4 tuan.
Liéu khuyén cdo t&i da cua vién nén telmisartan va amlodipin 1a 80/10 mg mdt 1in mdi ngay.
Céc phan tmg bt loi cua telmisartan khong phd bién va doc 1ap véi liéu; cac phan tng bat
loi ctia amlodipin 14 hdn hop ctia hién twong phu thude lidu (chu yéu 1a phii ngoai bién) va
hién tugng khong phu thude vao lidu. Hién tugng phu thudc liéu phd bién hon nhiéu so véi
khong phu thude liéu. Vién nén telmisartan va amlodipin c6 thé duoc udng cling hoic khong
cung thurc an.

Liéu phdp thay thé: bénh nhan dang dung amlodipin va telmisartan tir cac vién nén riéng 1¢
c6 thé thay thé bang vién nén két hop telmisartan va amlodipin chira ciing ham lwgng mot 1an
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mdi ngay. Khi dung thay thé cho cac thubc riéng 1¢, cin ting liéu vién nén telmisartan va
amlodipin néu viéc kiém soat huyét 4p khong dat yéu cAu.

Liéu phdp bé sung duwgc chi dinh cho bénh nhan ¢ huyét dp khéng kiém sodt dwoc hoan toan
bang dimg thudc chong ting huyét dp don tri liéu.

Vién nén telmisartan va amlodipin c6 thé dugc sir dung dé ting tac dung ha huyét ap cho
bénh nhan khong dugc kiém soat di“iy da vgi amlodipin (hodc mdt thudc chen kénh canxi
dihydropyridine khac) don tri liu hodc voi telmisartan (hodc mot thude chen thu thé
angiotensin khac) don tri liéu.

Bénh nhan dang dugc diéu tri bing amlodipin 10 mg gip bat ky phan tmg bét lgi gidi han
liéu nao nhur phi, c6 thé chuyén sang ding vién nén telmisartan va amlodipin 40/5 mg mat
1n mdi ngay. Diéu nay giup giam lidu amlodipin ma khong lam giadm dap Gng ha huyét ap
tong thé.

Tri liéu ban daw: bénh nhan c6 thé diéu tri khéi ddu voi vién nén telmisartan va amlodipin
néu nhu huyét ap c6 kha ning khong kiém soat duge ddy du bang mot thude riéng 1é. Liéu
khoi dau thong thuong ciia vién nén telmisartan va amlodipin 12 40/5 mg mot 1an mdi ngay.
Bénh nhéin can mirc giam huyét ap 16n hon c6 thé duogc khai ddu diéu tri bang vién nén
telmisartan va amlodipin 80/5 mg mét lan mdi ngay. Khong khuyén cdo khéi dau diéu tri
bang vién nén telmisartan va amlodipin cho bénh nhan >75 tudi hoic bénh nhan suy gan. Cin
diéu chinh sy mét cin bing thé tich ndi mach - hodc giam natri, truéc khi bat ddu diéu tri
bang vién nén telmisartan va amlodipin.

Liéu lwong trén cdc déi twong cu thé

Suy thén

Khong can diéu chinh liéu ban dau cho bénh nhén suy than nhe hodc trung binh. Tham do
liéu tir tir & bénh nhan suy than nang.

Suy gan

O héau hét bénh nhan, bét du diéu tri amlodipin & muc lidu 2,5 mg. Tham do lidu tir tir & bénh
nhén suy gan.

Bénh nhén 75 tudi trd 1én

O hau hét bénh nhan, bét d4u diéu tri amlodipin & muc lidu 2,5 mg. Tham do lidu tir tr & bénh
nhén 75 tudi tro 1én.

Chéng chi dinh:

Chong chi dinh vién nén telmisartan va amlodipin & nhimg bénh nhéan c6 tién sir qua mén (vi
du, séc phan vé hodc phit mach) ddi véi telmisartan, amlodipin hozc bét ky thanh phan nao
ctia thude. Khong ding ddng thoi aliskiren véi vién nén telmisartan va amlodipin & bénh nhan
tiéu duong.

Canh bzo va thin trong khi dung thudc:

Telmisartan

Thai ky: khong nén bét dau diéu tri véi thude dbi khang thu thé angiotensin II trong sudt thai
ky. Trir khi tiép tuc diéu tri bing thudc d6i khang thu thé angiotensin IT dugc cin nhic 1a thét
cn thiét, bénh nhan c6 dy dinh mang thai nén chuyén sang liéu phap didu tri ting huyét ap
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thay thé ma c6 dit liéu an toan di dugc chirng minh str dung trong thai ky. Khi chin doén c6
thai, ngay lap tirc dirng diéu tri bang thudc ddi khang thu thé angiotensin II, va bét dau liéu
phép thay thé néu thich hop.

Téing huyét dp do ddng mach thdn: c6 kha nang lam ting nguy co ha huyét ap mirc d6 ning
va suy than khi bénh nhén bi hep ddng mach thén hai bén hodc hep dong mach than dén than
duy nhét con chirc ning dugc diéu tri bing cac thude gay anh huéng dén hé renin-angiotensin-
aldosterone.

Suy gan: khong dung telmisartan cho bénh nhan r mat, rbi loan tic nghé&n dudng mat hodc
suy gan ning do telmisartan dugc thai trir chii yéu qua mét. Telmisartan c6 thé bi giam thanh
thai qua gan trén nhitng bénh nhan nay. Telmisartan chi nén dugc st dung mot cach than
trong & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh.

Suy thdn va ghép thdn

Khuyén cdo nén theo doi dinh ky ndng dd kali va creatinine huyét thanh khi sir dung
telmisartan & nhirng bénh nhan bi suy than. Chua ¢6 kinh nghiém vé viéc dung telmisartan &
bénh nhan maoi ghép than.

Amilodipin

Bénh nhdn bi suy tim: cin than trong khi diéu tri cho bénh nhan suy tim. Trong mdt nghién
ctru dai han, c6 dbi ching gid dugc & bénh nhan suy tim nang (phén loai III va IV theo
NYHA) ty 1& phat sinh pht phdi dugc bdo cdo cao hon & nhém diéu tri bing amlodipin so
v61 nhom dung gia duge. Cac thudc chen kénh canxi, bao gém amlodipin, nén than trong khi
ding cho bénh nhan tim sung huyét do cac thudc nay cé thé lam ting nguy co gip bién cb
tim mach va tir vong trong trong lai.

Swr dung o bénh nhan suy giam chirc nang gan: thoi gian ban thai cua amlodipin kéo dai hon
va gia tri auc cao hon & nhitng bénh nhén bi suy giam chtc niang gan; khuyén cdo vé liu
lugng chua duoc thiét 1ap. Do d6, amlodipin nén duge khoi dau & mire lidu thip nhit trong
khoang liéu va can thén trong khi khai dau diéu tri va khi tang liéu. Diéu chinh liéu tir tir va
theo ddi cAn than c6 thé can thiét & bénh nhén suy gan ning.

St dung & bénh nhan cao tuéi: can than trong khi ting liéu & ngudi cao tudi.

St dung & bénh nhan suy than: amlodipin c6 thé dugc sir dung & nhitng bénh nhan suy thin
v6i mirc lidu thong thudng. Nhirng thay doi vé ndng do amlodipin trong huyét twong khong
turong quan v6i mirc do suy than. Amlodipin 12 khong thé bi thdm tach.

Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Phu nit ¢6 thai:

Sir dung thudc tac dong 1én hé renin-angiotensin trong ba thang giita va ba thang cudi clia
thai ky 1am giam chirc ning than cua thai nhi va lam tang ty 1é méc bénh va tir vong ctia thai
nhi va tré so sinh. Thiéu i c6 thé lién quan dén giam san phdi cua thai nhi va bién dang
xuong. Tac dung bt 1oi tiém tang & tré so sinh bao gdm giam san so, vo niéu, ha huyét ap,
suy than va tir vong. Khi phat hién co6 thai, ngirng dung telmisartan va amlodipin cang sdm
cang t6t. Nhitng hau qua & trén thuong lién quan dén sir dung thudc nay trong ba théng giita
va cudi cia thai ky. Hau hét cac nghién ctru dich t& hoc kiém tra cac bit\gbr(‘mg cua thai nhi

N

N\

12

. O

Il’,f

\

\

=t

'



sau khi phoi nhiém véi viéc sir dung thude chdng ting huyét ap trong ba thang dau thai ky
khong phan biét duge thudc anh huéng dén hé renin-angiotensin va cic thudc chdng ting
huyét ap khac.

Quén Iy mot cach phu hop ting huyét 4p ciia ngudi me khi mang thai 1a rét quan trong dé t6i
wu hoa két qua cho ca me va thai nhi. Trong trudng hop bét thuong 1a khong cé sur thay thé
thich hgp cho phac d6 dung loai thudc anh huéng dén hé renin-angiotensin cho mét bénh
nhén cu thé, cin thong tin cho ngudi me vé cic nguy co tiém 4n cho thai nhi. Thuc hién kiém
tra bing siéu am dinh ky dé danh gid méi trudng nudce 6i. Néu quan sat thiy thidu nuéc i,
can ngimg ding telmisartan va amlodipin, trir khi cac thubc nay dugc coi 1a thube ctru canh
cho ngudi me. Xét nghiém thai nhi c6 thé phi hop, dwa trén tudn mang thai. Tuy nhién, bénh
nhan va bac si can hru y ring thiéu nuée i c6 thé khong xuit hién cho dén sau khi thai nhi
da bi ton thuong khong hdi phuc. Gidm sét chat ché tré so sinh ¢6 tién sir phoi nhiém trong
tlr cung voi telmisartan va amlodipin vé ha huyét ap, thiéu niéu va tang kali mau.

Phu nir cho con bu:

Telmisartan: hién chua biét liéu telmisartan c6 duge bai tiét qua sita me hay khong, nhung
telmisartan da dugc chimg minh la c6 mt trong sita ctia chudt dang cho con bu. Do ¢6 kha
ning xay ra cac tac dung phu dbi vdi tré b me, quyét dinh ngung cho con bu hay nging
thube, tity vao tAm quan trong ctia thudc ddi véi ngudi me.

Amlodipin: hién chua biét liéu amlodipin ¢6 dugc bai tiét qua sita me hay khong. Do thiéu
thong tin vé van dé nay nén ngung cho con bu trong khi str dung amlodipin.

Twong tic thude:

Telmisartan

Digoxin: khi telmisartan dugc diing cung v6i digoxin, quan st thay trung vi ciia ndng do dinh
digoxin trong huyét twong ting 49% va ndng do day tang 20%. Khi khoi dau didu tri, didu
chinh liéu va ngimng telmisartan, cin giam sat néng d6 digoxin dé duy tri néng do trong
khoang diéu tri.

Cdc thuéc cé nguy co lam tang kali mdu: cling nhu cac san phdm thude tac dong trén hé
thong renin-angiotensin-aldosterone khac, telmisartan co thé gay tang kali mau. Nguy co cé
thé tang 18n khi két hop véi thude khac ciing ¢ thé gdy ting kali méau (chét thay thé mudi c6
chira kali, thude loi tiéu gitr kali, thudc e ché men chuyén, thubc débi khang thu thé
angiotensin II, thudc chng viém khong steroid (nsaid, bao gdm céc thude wre ché chon loc
cox-2), heparin, thudc trc ché mién dich (cyclosporin hodc tacrolimus) va trimethoprim).

Su xuét hién cua tang kali mau phu thudc vao céc yéu té nguy co lién quan. Nguy co tang 1én
trong truong hop két hop didu tri néu trén. Nguy co dic biét cao khi két hop vé6i thude loi
tiéu git kali, va khi két hop v6i cac chét thay thé muéi c6 chira kali. Su két hop véi thude (e
ché men chuyén hodc NSAID c6 nguy co thép hon véi diéu kién 1a cac the_”in trong st dung
phai duoc tuin thu chat ché.

Khéng khuyén cdo sir dung dong thoi thuéc loi tiéu giit kali hodc ché phdm bé sung kali véi
thuée déi khdng thu thé angiotensin Il nhu telmisartan do lam giam mat kali do loi tiéu.
Thudc loi tidu gitr kali, vi du: spironolactone, eplerenone, triamterene, hodc amiloride, ché
pham b sung kali, hodc chit thay thé mubi c6 chira kali c6 thé din dén su gia ting dang ké
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kali trong huyét thanh. Néu chi dinh sir dung dong thoi céc thude nay véi telmisartan vi ha
kali mau duoc ghi nhén, céc thube nén duge st dung v6i than trong va can theo di thuong
xuyén kali huyét thanh.

Liti: ting c6 hoi phuc nong 9 trong huyét thanh va doc tinh cta lithi da duoc béo céo khi sir
dung ddng thoi lithi véi thude e ché men chuyén angiotensin va thudc dbi khéng thu thé
angiotensin ii, bao gom telmisartan. Néu cin thiét st dung két hop, khuyén c4o gidm sat chit
ché nbéng do lithium huyét thanh.

Amlodipin

Tdc dung ciia cdc thubce khdc lén amlodipin:

Chdt trc ché CYP3A4: st dung ddng thoi amlodipin véi cac chit trc ché CYP3A4 manh hodc
trung binh (thudc trc ché protease, thude chdng ndm azole, khang sinh macrolide nhu
erythromycin hodc clarithromycin, verapamil hodc diltizem) c6 thé 1am ting dang ké phoi
nhiém v&i amlodipin. Y nghia 14m sang cta céc thay ddi dugc dong hoc nay ¢6 thé ro rét hon
& ngudi cao tudi. Yéu cau theo doi 1am sang va didu chinh liéu néu cin.

Chat gdy cam iing CYP3A44: khong c6 dit liéu lién quan dén tac dung cilia cic chét gdy cam
ng CYP3A4 1én amlodipin. Viéc str dung ddng thoi cac thue giy cam tng CYP3A4 (vidu:
rifampicin, hypericum perforatum) cé thé 1am giam ndng d6 amlodipin trong huyét tuong.
Do d6, cin than trong khi st dung amlodipin cting v6i cac thubc gay cam tng CYP3A4.
Khéng khuyén cdo ding dong thoi amlodipin véi budi chum hodc nude budi chum do sinh
kha dung c6 thé duoc ting 1én & mot s6 bénh nhan din dén tang tac dung ha huyét ap.
Dantrolene (truyén dich): & dong vat, quan sat thdy xay ra rung thit va truy tim mach gy tu
vong lién quan dén tang kali méau sau khi dung verapamil va dantrolene duong tinh mach.
Do nguy co ting kali mdu, khuyén cdo tranh phdi hop cac thudc chen kénh canxi nhu
amlodipin ¢ nhitng bénh nhén dé bi ting than nhiét 4c tinh va trong quéan 1y ting than nhiét
ac tinh.

Tac dung khong mong mudn:

Trén tiéu hoa

D ¢6 cic bao cao vé tac dung phu duong tiéu hoa lién quan dén amlodipin bao gdm budn

non (2,9%), ching kho nudt (2%), va dau bung (1,6%). Chan an, tdo bon, tiéu chay, kho

miéng, kho tiéu, dﬁy hoi, tdng sén l¢i, viém tuy va ndn ciing dugce béo cdo véi tan sudt dudi

1%. Viém da day, tang sy thém &n, phan léng, thay doi théi quen dai tién va mét vi giac da

dugc bdo céo véi tan sudt thip hon (duéi 0,1%). {t nhit mét truong hop mic ching loan vi

gidc lién quan dén amlodipin di dugc béo cdo va duge xdc nhin bing cach dung lai thude.

Téc dung phu dudng tiéu hoa lién quan dén telmisartan bao gdm tiéu chay (3%). Pay hoi,

dau bung, budn nédn, tdo bon, viém da day, non, khd miéng, kho tiéu, tri, viém da day ruot,

viém rudt va trao nguoc da day thuc quan da duoc bao céo véi tan suit dudi 1%. Mot trueong

hop viém tuy dad dugc bao cdo. Viém tai mat va soi mat cling da ‘duge bdo cdo .

Trén sinh duc- tiét niéu

Téc dung phu trén co quan sinh duc- tiét niéu lién quan dén amlodipin bao gdm rdi loan tiéu

tién, thay dbi tan sut tiéu tién, va tiéu dém (dudi 1%). Kho tiéu va da niéu da duge bao co
J\wﬁﬁ/
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v6i tan suat dudi 0,1%. Ri loan chirc ning tinh duc ca nam va nit da duge bio cdo (2%).
Hiém c6 bao céo vé tac dung phu trén sinh duc-tiét niéu lién quan dén telmisartan. Liét duong,
thay d6i tAn suét tiét niéu va viém bang quang di dugc bdo cdo. Cé bao cdo vé lac ndi mac
tir cung. Nhiém trung duong tiét niéu va rdi loan crong duong ciing da dugc bo céo trong
giai doan giam sat hdu mai.

Trén huyét hoc

Tac dung phu trén huyét hoc lién quan dén amlodipin bao gdm giam bach ciu, ban xuét huyét
va giam tiéu cu (dudi 1%). Tac dung phu trén huyét hoc lién quan dén telmisartan bao gbdbm
thiéu mau va u hat. Tang bach cAu 4i toan va gidm ti€u cau ciing da dugc bio cdo trong giai
doan giam sat hau mai.

Trén gan g

Téc dung phu trén gan lién quan dén amlodipin bao gdm vang da va ting men gan (chu yéu
la r mat hodc viém gan) trong giai doan gidm sat hgu mai. Trong mdt s6 truong hop, nhitng
tac dung phu nay di nghiém trong dé yéu ciu nhap vién. Téc dung phu trén gan lién quan
dén telmisartan hiém khi xay ra bao gdm ting men gan trong huyét thanh véi ty 1& 16n hon
mdt chiit so v6i gia duge. Chire ning gan bét thuong va rdi loan & gan da duge béo céo trong
céac nghién clru hdu mai.

Qud médn

Qua man lién quan dén amlodipin bao gdm it nhit mot trudong hop ban do da dang. Hiém c6
bao cdo vé qua mén lién quan dén telmisartan. Mot truong hgp phu mach da duoc bao céo.
Phii (bao gdm mat, chi dudi va phu angioneurotic), ban dé, phit mach va ndi mé day da duoc
bdo céo trong giai doan giam sat hau mai.

*Thong bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khéng mong muon gdp phdi khi dimg thuéc

Qua liéu va cich xir tri:

Telmisartan: dit lidu lién quan dén qué lidu & ngudi con han ché. Céc bidu hién cé kha nang
xay ra nhét khi ding qua lidu vién nén telmisartan 1a ha huyét 4p, chong mit va nhip tim
nhanh; cham nhip tim c6 thé xay ra do kich thich giao cam (than kinh phé-vi). Néu xay ra ha
huyét ap triéu chimg, cén bt ddu diéu tri hd trg. Telmisartan khong bi loai b6 bang tham tach
mau.

Amilodipin: qua lidu c6 thé s& gay ra gidn mach ngoai bién qua mirc v6i ha huyét ap ro rét va
c6 thé xdy ra nhip tim nhanh phan xa. O ngudi, kinh nghiém véi viée ¢§ y dung qua liéu
amlodipin con han ché. Liéu don amlodipin maleate duong udng tuong duong véi 40 mg
amlodipin/kg va 100 mg amlodipin/kg tuong tng trén chudt nhit va chudt cdng gay chét
dong vat thuc nghiém. Liéu don amlodipin maleate dudng ubng twong duong véi 4 mg
amlodipin/kg tr¢ 1én & ché (cao hon 11 lan so véi liéu khuyén céo tdi da & ngudi tinh trén
mg/m2) gdy ra gidn mach ngoai bién va ha huyét ap ro rét. Néu xay ra qua lidu mot luong
I6m, can bat dau theo doi tim va ho hap tich cyc. Huyét 4p cin dugce do thudng xuyén. Néu
xay ra ha huyét ap, cung cép hd tro tim mach bao gbdm nang cao tir chi va sir dung dich truyén
thich hop. Néu ha huyét 4p van khong déap tmg v6i cac bién phap nay, can nhic st dung cac
thudc van mach (nhu phenylephrine) ddng thoi cha y dén thé tich tun hoan va lugng nudce



ti€u. Vi amlodipin lién két véi protein cao, loai bo thude bang tham tich méau c6 thé khong c6
hiéu qua.

Dic tinh dwoc lwe hoc:

Telmisartan:

Telmisartan 1a mot thudc hiéu qua duong udng, va di khang dic hiéu thu thé angiotensin ii
(loai AT:). Telmisartan chiém vi tri ctia angiotensin II véi 4i luc rit cao tai vj tri gin két vé6i
thu thé AT 14 vi tri chju trich nhi¢m cho cic tic dung d4 biét ciia angiotensin I1. Telmisartan
khong thé hién bét ky hoat dong chi van nao tai thu thé AT;. Telmisartan lién két chon loc
v6i thu thé AT1 Su lién két nay kéo dai. Telmisartan khong thé hién 4i lyc véi cac thu thé
khéc, bao gdbm AT; va céc thy thé at it dac trung khéc. Vai trd chirc niing cia céc thy thé nay
chua dugc biét dén, ciing nhu tac dung khi chiing bi kich thich qua mirc do angiotensin I1, 1a
chat c¢6 ndng do tang 1én boi telmisartan. Nong do aldosterone trong huyét trong bj giam do
telmisartan. Telmisartan khong trc ché renin huyét tuong ¢ ngudi hodc chin cic kénh ion.
Telmisartan khong trc ché men chuyén angiotensin (kininase IT), la enzyme c6 tac dung giang
héa bradykinin. Do viy, thudc it c6 kha nang gy tac dung phu qua trung gian bradykinin.
O ngudi, mot lidu telmisartan 80mg gan nhu trc ché hoan toan su tang huyét 4p do angiotensin
II. Tac dung trc ché nay dugc duy tri trong sudt 24 gi¢ va vin c6 thé ghi nhan duoc cho dén
48 gio.

Amlodipin:

Amlodipin 13 thubc chen dong ion calci di vao té bao trong nhém dihydropyridin (chit chen
kénh cham hoic chét dbi khang ion calci) va trc ché dong ion calci Xuy€n mang vao trong cac
té bao co tron & tim va mach mau.

Co ché tac dung chéng tang huyét ap cua amlodipin 1a do tac dung gidn truc tiép trén co tron
mach mau. Co ché chinh xé4c ctia amlodipin 1am gidm dau thit nguc chua duoc xac dinh diy
du nhung amlodipin lam g1am ganh ning thiéu mau téng cong thong qua hai tac dung sau:

1. Amlodipin lam gidn cac tiéu dong mach ngoai vi va do d6 lam giam sirc can ngoai vi tong
cong d6i v6i tim (giam héu ganh). Do nhip tim khéng thay ddi, nén su gidm ganh nidng nay
cho tim lam giam tiéu thu niing luong va nhu ciu OXy cua co tim.

2. Co ché tac dung cta amlodipin cling c6 thé bao gdm viéc gidn cac dong mach vanh, ca &
ving thiéu mau va vung binh thuong. Sy gian mach nay lam gia ting viéc cung cp oxy cho
co tim ¢ nhitng bénh nhan bi co thit dong mach vanh (dau thit ngyuc prinzmetal hay dau thit
nguc bién thién).

O nhitng bénh nhan bj ting huyet ap, liéu dung maot lan hang ngay gitp giam déng ké huyét
ap trén 1am sang & ca tu thé nim ngtra va ding trong sudt 24 gitr. Do thube khoi phat tic dung
chim, huyét 4p théap cip tinh khong phai 1a mot van dé khi dung amlodipin.

O nhitng bénh nhan bi dau thét nguc, liéu ding amlodipin mot 14n hang ngay lam tang téng
thoi gian thé duc, thoi gian khéi phat dau thit nguc va thoi gian ha doan ST xubng 1mm,
gidm tan sudt con dau thit nguc va giam tiéu thu glyceryl trinitrate.
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Amlodipin khong lién quan t6i bat ky tac dung bét lgi trén chuyén hoa hoic thay ddi lipid
huyét tuong va do d6 thich hop sir dung cho bénh nhan hen phé quén, dai théo dudng va bénh
gut.

Dic tinh dwoc dong hoc:

Telmisartan:

Hp thu: telmisartan hdp thu nhanh mic d lugng hp thu thay déi. Gid trj trung binh sinh
kha dung tuyét dbi cua telmisartan 1a khoang 50%. Khi telmisartan dugc dung cling véi thirc
an, mirc giam dién tich duong cong ndng d6 thude trong huyét trong (AUC) cua telmisartan
thay dbi tir khoang 6% (liéu 40 mg) dén khodng 19% (liéu 160 mg). 3 gior sau khi diing thubc,
néng do trong huyét twong 1a tuong tur khi telmisartan dugc udng liic déi hay ubng cung thirc
an.

Tuyén tinh / phi tuyén tinh: AUC giam mdt lugng nhé khong lam giam hiéu qua diéu tri.
Khéng c6 mbi quan hé tuyén tinh gitta lidu lugng va néng do thude trong huyét trong. Cumax
va & pham vi hep hon, AUC téng khong twong xtg & lidu trén 40 mg.

Phén bé: telmisartan lién két phan 16n véi protein huyét tuong (> 99,5%), chi yéu véi
albumin va axit alpha-1 glycoprotein. Thé tich phan b trung binh & trang thai 6n dinh (Vss)
la khoang 500 L.

Chuyén héa: telmisartan dugc chuyén hoa bang con duodng lién két v6i glucuronide ciia phéan
tir thude me. Céc lién két nay khong cho thiy tac dung duogc ly.

Thai tru: telmisartan c6 ddc tinh dugce dong hoc phan hiy theo ham s mii kép véi vai thoi
gian ban thai hon 20 gio. Nong db tdi da trong huyét twrong (Cmax) va & pham vi hep hon,
dién tich duédi duong cong ndéng d6 theo thoi gian (AUC) tiang khong twong ximg véi liéu.
Khéng c6 bang chitng vé hién tugng tich Ity telmisartan ¢ y nghia 14m sang & liéu khuyén
c40. Nong do thude trong huyét trong & nir cao hon & nam, tuy nhién khong anh huéng dén
hiéu qua. Sau khi udng (va tiém tinh mach), telmisartan phan 16n dugc bai tiét qua phan, chu
yéu & dang khong dbi. Bai tiét tich Ity qua nuée tiéu 1a <1% cia lidu. Do thanh thai toan
phén trong huyét trong (Clio) 12 cao (khoang 1000 ml/phiit) so véi luu lwgng mau qua gan
(khodng 1500 ml/phnt).

Amlodipin:

Hép thu: sau khi ubng lidu didu tri, amlodipin dugc hap thu tét véi ndng do tdi da trong mau
dat dugc trong vong 6-12 gid. Sinh kha dung tuyét dbi duge udc tinh 1a tir 64 dén 80%.
Phdn bo: thé tich phan bd cta vao khoéng 21 I/ kg. Cac nghién ctru in vitro cho thay khoang
97,5% amlodipin luu hanh trong tudn hoan 1a lién két voi protein huyét tuong.

Chuyén héa: amlodipin dugc chuyén hoa nhiéu qua gan

Thai trir: thoi gian ban thai trong huyét twong khoang 35-50 git va phu hop véi lidu dung
mot lan hang ngay. C6 10% amlodipin ban dau va 60% cac chit chuyén hoa duge bai tiét
trong nudc tiéu.

Quy cach déng géi: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim.
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Diéu kién bio quan: Noi kho mat, tranh 4nh sang. Nhiét do duai 30°c.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét
*Khong ding thuée qud han sir dung

Tiéu chuan chat lwgng: Tiéu chuin co sd.
Tén, dia chi ciia co sé san xuit:

Micro labs limited
No. 92 Sipcot Industrial Complex, Hosur-635 126, Tamil Nadu, An d6.
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